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1. Uvod

1.1. Léciva a jejich role ve spolecnosti

Nastup spolecenského a hospodarského vyznamu 1é¢iv v modernim slova smyslu
lze poprvé pozorovat zhruba od konce devatenactého stoleti, s plnou silou pak od
poloviny stoleti dvacatého. Piestoze snaha o poznéani a vyuzivani nejriznéjSich druht
1écivych latek a pripravkil provazi lidskou historii nepochybné a zcela ptirozené jiz od
samych nejranéjSich pocatkti, uvadi se, ze k roku 1935 m¢la I¢kaiska véda k dispozici
pouze Sest specifickych 1éki postihujicich pfimo samé pii¢iny nemoci'; objev penicilinu,
prvniho antibiotika, byl ucinén teprve v roce 1928 a jeho prvniho medicinského vyuziti
bylo dosazeno teprve ve 30. letech 20. stoleti.

Vychéazejice zvySe naznaCenych skromnych pocatki, dosahovaly piijmy
z prodeje 16¢iv podle odhadu WHO pro rok 2008 celovétové zhruba 740 miliard USD?,
tydenik The Economist piedpoklada, ze trzby globalniho farmaceutického primyslu
dosahnou 902.4 miliardy USD v roce 2009°. Pouze ve Velké Britanii samotné je rotné
vydano okolo 650 milionti pfedpisti na Iéky a pacienti berouci 10 a vice 1€kt soucasné
zdaleka nejsou vyjimkou®. Pravdépodobné nejvyznamn&j§im dikazem role farmak
v soucasné spolecnosti je jim pfisuzovany podil na prodlouzeni délky lidského Zzivota,
ktery lze demonstrovat na ptikladu tdaju relevantnich pro USA: zde mezi lety 1900 a
1999 doslo k prodlouzeni primémé doby doziti o vice nez 30 let, z ¢ehoz 25 let lze
pripsat pokroku dosazenému v oblasti 1ékatské péce’, na kterém méla 1é¢iva nepochybné
dramaticky podil.

Bylo by jist¢ mozné pokracovat ve vyctu demonstrujicim obrovsky spolecensky i
hospodaisky vyznam 1éCiv a farmaceutického primyslu témét donekone¢na, nicméné i
uvedeny velmi stru¢ny nastin dava nahlédnout, nakolik vyznamnou roli tento obor v
soucasnosti hraje. Uvédomime-li si dale, jak obrovské rozdily existuji mezi vyspelymi a
rozvojovymi zemeémi pravé ve vztahu k dostupnosti a distribuci 1é¢iv, jakym smérem je
prevazné zaméien soucasny farmaceuticky vyzkum a k jaké tenzi nevyhnutelné¢ vedou
rozdilné zajmy vyzkumniki, producentd, distributori a konzumenta 1é¢ivych ptipravka,
je nasnadé¢, ze cela oblast je neobycejné zivou a sensitivni.

Farmaceuticky primysl je pravé z tohoto diivodu podroben silné pravni regulaci,
ktera zasahuje do mnoha obord prava soukromého i vefejného a pouziva nejriznéjsi
pravni nastroje k dosazeni rovnovahy mezi vzijemné si odporujicimi zdjmy
zainteresovanych skupin tak, aby wvposledku bylo dosazeno vysledku co mozna
nejbliz§iho obecnému z4jmu.

! Stros, David, Patentova ochrana 16&iv a jeji soutasné problémy; Mezinarodni asociace farmaceutickych
spolecnosti (MAFS); Praha 2002; str. 3

2 The World Health Report 2008; WHO, Zeneva 2008; str. 12

* The Economist — The World in 2009; The Economist Newspaper Ltd; London 2009; str. 125

* Vallance, Patrick; Smart, Trevor G.; The Future of Pharmacology; British Journal of Pharmacology;
Leden 2006

> Ten Great Public Health Achievements - United States, 1900-1999; in Morbidity and Mortality Weekly
Report; Duben 1999, €. 48



Vzhledem k povaze farmaceutického primyslu a zplsobu uvadéni novych
lécivych pripravkil na trh, jehoz nékteré aspekty budou blize popsany v nasledujicim
textu, lze fici, ze patentové pravo, které predevsSim chrani a podporuje inovace v této
oblasti, a Sifeji téz pravo dusevniho vlastnictvi jsou pro obor 1éCiv zcela zasadnimi
oblastmi pravni regulace.

V dalSim textu bude podrobné rozebran pravé zplisob vyuziti patentového prava
pro ochranu farmaceutickych inovaci, zpisoby obrany proti porusovani takto zaru¢ované
ochrany a v neposledni fadé¢ néktera z aktudlnich témat, o nichz je ve spojeni s
patentovou ochranou 1é¢iv v posledni dobé vedeno mnoho diskusi, jejichz vysledek bude
mit nepochybné dalekosahly spolecensky vliv.



1.2.  Vyvoj a produkce léCiv — soucasny farmaceuticky priimysl

Podle kalkulace provedené v roce 2003 dosahuji naklady, které je nutno vynalozit
pro uvedeni nového lé¢iva na trh, primérné¢ 800 miliontt USD, zaroven se uvadi, ze
pouze 2.5 — 5 z 5 — 10 tisic testovanych substanci postoupi do faze klinického testovani a
pouze 0.05 — 0.1 % klinicky testovanych latek je schvaleno pro uvedeni na trh (vSechna
data relevantni pro USA)®. Je nasnadg, Ze cena nového 1é¢iva stanovena vyrobcem po
jeho uvedeni na trh pro dobu trvani patentové ochrany, kdy se jedna o cenu v zasade
monopolni (piestoze Casto podlé€hajici statni regulaci), odpovida témto nakladim a je
zaroven nastavena tak, aby vyrobci pfinesla pfimétené dimenzovany zisk. Uvadi se take,
ze po skonceni patentové ochrany miize mit uvedeni generickych verzi 1écivého
pripravku na trh za disledek sniZeni cen daného 1é&iva o 80% i vice’. Podivame-li se na
véc z jiného thlu pohledu, mizeme pro ilustraci vyznamu farmaceutického primyslu a
jeho spjatosti s patentovym systémem uvést, ze zhruba dvé tretiny celosvétové hodnoty
patentii patfi pravé spolecnostem farmaceutického a chemického pramyslu®.

Ptistup k patentové ochrané v ramci farmaceutického a vSeobecné chemického
pramyslu se diametralné odliSuje od pfistupu v jinych primyslovych odvétvich, napf.
v prumyslu elektrotechnickém, kde je velmi rozvinuté vzajemné licencovani patentove
chranénych vynalezl, nebot’ koncové produkty zde velmi Casto obsahuji velké mnozstvi
soucasti patentovanych riznymi spole¢nostmi.

Naproti tomu vsak Ize fici, ze v chemickém a zvlasté farmaceutickém pramyslu
(kde navic pfistupuje problematika schvalovani 1€¢iv statnimi ufady z hlediska jejich
kvality, bezpecnosti a UCinnosti) se patent v zdsadé rovnd produktu a bez patentové
ochrany ztraci ptivodce nového medikamentu benefit z jeho vyvoje; tento fakt je dén
mimo jiné tim, Ze ndklady na vyvoj nového farmaceutického produktu dramaticky
pfevySuji naklady na jeho samotnou vyrobu a uvedeni na trh, a zdroveil vyrobni postup
takového vyrobku vétSinou neni obtizné napodobit.

Ve farmaceutickém prumyslu existuji v zasadé dva typy spolecnosti. Jde v prvni
fadé o spolecnosti zalozené na vyzkumu a vyvoji novych 1€kt (tzv. research based nebo
téZ research & development based, R&D); v naprosté vét§iné maji sva sidla ve vyspélych
zapadnich zemich, pfedev§im USA, a v t€chto zemich je také tvofena vétSina poptavky
po jejich produktech. Druhym typem spolecnosti jsou vyrobci generickych variant 1éCiv,
tedy ti, ktefi nedisponuji vlastnim vyzkumem a vyvojem (¢i jen ve velmi omezeném
rozsahu) a svou existenci stavi na vyrob¢ levnéjSich variant originalnich 1é€iv, jejichz
patentova ochrana vyprsela, a tyto uvadéji na trh jako jak znackové, tak neznacCkové
produkty. Tito vyrobci existuji stejné tak ve vyspélych jako v rozvojovych zemich, kde
mohou cCasto byt spojeni s mistnimi vlddami (napf. statem vlastnéné podniky) a
uspokojovat mistni poptavku po 1éCivech uvadénim na trh pfipravki za cenu
uzpusobenou mistnim podminkam.

Napéti existujici mezi protichidnymi z&jmy popsanych skupin farmaceutickych
spolecnosti, pies které jsou Casto projektovany i snahy mnoha dalSich zajmovych skupin,

6 Cook, Trevor; Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, Second Edition; LexisNexis/Butterworths;
London 2009; str. 3

" Cook, Trevor; ibid., str. 5

8 Cook, Trevor, ibid., str. 27



ma vyznamny vliv na formovani vefejného vnimani pfinosnosti a potfebnosti ochrany
nov¢ uvadeénych 1€¢iv prostiednictvim patentového prava.



2. Patentova ochrana leciv

2.1. Historicky vyvoj patentového prdava

Snahou moderniho patentového prava je stimulovat invenci a vynalezeckou
¢innost v nejraznéjSich oblastech techniky tim, ze tviircim novych technickych feseni je
na omezenou dobu garantovana exkluzivita jejich vyuzivani a plodi stim spojenych.
Nezanedbatelnou protihodnotou, kterou spole¢nost za poskytnuti této exkluzivity ziskava,
je zvetejiiovani obsahu patent. Ty tak ve vysledku pfispivaji k rozsifovani znalosti o
novych technickych fesenich spise, nez kdyby se je jejich ptivodci snazili tajit, neméli-li
by garantovanu exkluzivitu jejich vyuzivani alespont na omezenou dobu.

Tento princip ovSem nemda svij pivod az v moderni dobé€, pocatky jeho
uplatnovani lze sledovat jiz ve starovéku. Jako historicky prvni uplatnéni principu velmi
blizkého soucasné patentové ochrané se tradicné uvadi predpis pochazejici ze staroveke
fecké republiky Sybaris, zaznamenany filosofem Athenaionem: tomu, kdo vynalezl
zvlasté vybrany novy pokrm, bylo zaru¢eno exkluzivni pravo na jeho pfipravovani po
dobu jednoho roku, aby mohl sklidit plody své invencni ¢innosti, a zaroven aby ostatni
byli motivovani prichazet s podobnymi novymi vynalezy’.

Jako prvni pfedpis patentového prava moderniho typu je uvadén zakon o ochrané
vyndlezl pfijaty v Benatské republice dne 19. bfezna 1474. Tento ptedpis zarucoval
puvodci vynalezu desetileté trvani exkluzivity jeho uzivani a provozovani a upravoval
sankce za jeji poruseni. Zcela v souladu se soucasnymi principy patentového prava zde
tak dochazelo k ochrané vylucného prava vynalezce svij vynalez uzivat, které ovSem
bylo vobecném zajmu vyvazeno jednak piiméfenou c¢asovou omezenosti takové
exkluzivity, jednak nutnosti vynélez piihlasit u pfislusného tradu, ¢imz se zajistilo, ze
tento vejde v obecnou znamost a bude (po uplynuti doby exkluzivity) zpiistupnén pro
obecné uzivani, coz je ve vysledku pro spolec¢nost nepomérné vyhodnéjsi, nez kdyby si
puvodce chtél exkluzivitu zajistit sdm utajovanim takového vynalezu nebo zptisobu jeho
vyroby ¢i provozovani. Lze si snadno domyslet, jak vyznamny vliv takova pravni tiprava
musela mit na pfivedeni schopnych jedincti do Benatek v situaci, kdy na okolnich
uzemich takova ochrana vynalezim garantovana nebyla.

, Iimto se ze zakonodarné moci této Rady vyhlasuje za zdkon, Ze kazdy, kdo
v tomto méste vyrobi nove divtipné zarizeni, které dosud pred nim nikdo nevyrabél, ma se
prihlasit prislusnéemu uradu, jakmile takovy vyndlez bude dokoncen tak, Ze ho lze
pouzivat a provozovat. Kazdé treti osobeé na jakémkoliv z nasich uzemi a mést se
zakazuje, aby po dobu 10 let bez souhlasu a licence piivodce vyndlezu vyrobila dalsi
takové zarizeni, které je recenému podobné, a pokud ho presto vyrobi, ma vyndlezce
pravo dovést ho pred urad tohoto mésta, ktery porusiteli prikaze zaplatit vynalezci 100
dukatii a porusitelovo zarizeni bude ihned zniceno. *

Za povsimnuti jisté stoji i strucné ustanoveni tohoto piedpisu umoziujici statni
vyuzivani nového vynalezu, v principu blizké dnesnimu institutu nucenych licenci.

o Hordcek, Roman; Cada, Karel; Hajn, Petr; Prava k primyslovému vlastnictvi, 1. vydani; C. H. Beck;
Praha 2005; str. 8



., Ziistava ovsem moznosti vilady kterékoli z takovych novych zarizeni zabrat pro
; ; iy , . . , A0
svou potrebu a je vyuzivat, pod podminkou, Ze je bude provozovat sam vyndlezce. "

Mnohem zasadnéj$i vyznam pro vznik a vyvoj moderniho patentového prava mél
ovSem vyvoj patentového prava anglického. Jeho moderni podobé polozil zaklady zdkon
o monopolech, neboli Statute of Monopolies, z roku 1623. Tento zakon rusil panovniktv
prerogativ udélovat monopolni postaveni vyrobciim ¢i dodavatelim nejriiznéjSiho zbozi a
prohlasil v§echny monopoly udélené do té doby i v budoucnu za neplatné.

Z tohoto pravidla ovSem umoziioval vyjimku, kterd se stala judikaturou bohat¢
rozvinutym zékladem anglického patentového prava a zlstala jim az do pfijeti nového
patentového zakona roku 1977, ktery harmonizoval anglické patentové pravo
s Evropskou patentovou umluvou. Podle této vyjimky se zakaz ud€lovani patentd, a tedy
monopolniho postaveni, netykal ,jakychkoli patentii a privilegii poskytnutych na dobu
jednadvaceti let, nebo méné, prvnimu pravému vynalezci takovych vyrobku, kterych
ostatni v dobé poskytnuti patentu na vizemi Rise neuzivalif...] “"".

Na stejnych vyvojovych zakladech spociva patentové pravo v ostatnich zemich
common law vcetné¢ napt. USA (kde se ovSem vyvoj zacal ubirat vlastni cestou po
vyhléaseni nezavislosti a pfijeti prvniho patentového zdkona roku 1790). Patentové pravo
Nového Z¢landu a Australie je az dosud i formaln¢ zaloZzeno pravé na Statute of
Monopolies.

V pribéhu 19. stoleti uzdkonila patentovou ochranu vynalezli fada zapadnich
zemi, §lo ovSem o predpisy zalozené na ruznych principech, garantujici rizn¢ dlouhou
lhiitu exkluzivity a stanovici rizné podminky patentovatelnosti.

Vzristajici objem mezinarodni obchodni vymény byl hlavnim impulsem
k zapoceti snah o mezinarodni kooperaci v oblasti patentového prava a o alespon
Castecné sblizeni patentovych predpist jednotlivych zemi. V letech 1873 a 1878 se
konaly dva mezinarodni kongresy o patentové ochrang, jejichz vysledkem bylo roku 1883
prijeti Parizské iimluvy na ochranu primyslového vlastnictvi; pocet signataiskych statd
této tmluvy se rozrostl z pivodnich méné nez deseti az na 173 v roce 2009' a imluva se
stala zakladnim a velmi vyznamnym ndastrojem harmonizace narodnich prav nejen
v oblasti patentd, ale v celé SirSi oblasti primyslovych prav.

Dalsi vyvoj, ktery probihal na poli prav z primyslového vlastnictvi a odehraval se
v naprosté¢ vetSiné ve znameni dalSiho sblizovani narodnich norem, se oblasti patenti
v zasad¢ vyhybal az do sedmdesatych let dvacatého stoleti. Stale se zrychlujici tempo
ekonomické spoluprace a v nékterych ptipadech, predevsim na evropském kontinentu, i
integrace si ovSem vynutilo pokracovani mezinarodni pravni harmonizace i v oblasti
patentii. Zasadnim pocinem bylo pfijeti Smlouvy o patentové spolupraci roku 1970 (v
platnost vstoupila roku 1978), ktera umoziuje jedinou mezindrodni patentovou
piihlaskou ziskat pravo prednosti pro narodni patentova fizeni ve vSech statech, které
jsou jejimi smluvnimi stranami. Na podobném principu je vystavéna i Evropska
patentova imluva, ptijata roku 1973, ktera vstoupila v platnost také v roce 1978.

1 Citace podle http://www.wolfgang-pfaller.de/venedig.htm, pieklad autor
' Citace podle http:/en.wikipedia.org/wiki/Statute_of monopolies, pteklad autor

12 WWW.Wipo.int




V soucasnosti hraje dominantni tlohu v mezinarodnich diskusich o patentové
ochrané¢ v roce 1967 zalozena Svétova organizace dusevniho vlastnictvi (WIPO) spolu se
Svétovou obchodni organizaci (WTO, zalozena roku 1995), na jejiz ptid€ vznikla Dohoda
o obchodnich aspektech prav z dusevniho vlastnictvi, neboli TRIPS.

V prubéhu vyse jen velmi hrubé naznaceného vyvoje doslo k etablovani patentové
ochrany vynalezi v pravnich fadech vSech vyspélych zemi svéta, k vytvofeni systému
patentové ochrany v rozvojovych zemich, které témito dosud nedisponovaly, a
v nékterych piipadech i k podstatnému rozvinuti mezinarodni spoluprace a pravni
harmonizace. Myslenka pravni ochrany vyuzivani novych vynalezt také odolala nazorim
o své Skodlivosti ¢i kontraproduktivnosti, vychazejicim ptedevsim z ekonomického uceni
o vseobecné Skodlivosti monopoli, a stala se obecné akceptovanym principem
povzbuzujicim vynalezeckou a inovacni Cinnost; 1 v soucasné dobé ovSem existuji
pochyby o prospéSnosti patentové ochrany, o kterych bude pojednano na jiném misté
tohoto textu specificky ve vztahu k ochrané farmaceutickych produktt. Jako ptiklad
jednoho ztéchto ndzorovych proudi je mozné uvést vyrok soucasného prezidenta
Brazilie, Luize Inacia Lula da Silva:

,,Podobne, ochrana dusevniho vlastnictvi nemiize byt diilezitéjsi nez eticky
imperativ zajisténi pristupu chudych obyvatel k Zivot zachraiujicim 1ékiim. “ >

Zavérem se lze pokusit naznaCit pravdépodobny smér budouciho vyvoje
patentového prava. Zustaneme-li v Evropé, respektive na pudé Evropské unie, lze
sledovat koordinovanou snahu jednotlivych ¢lenskych statti o zjednoduseni a piredevsim
zkraceni patentovych fizeni a vseobecné zefektivnéni prostiedkii patentové ochrany
(napt. harmonizaci procesnich pravidel pro narodni fizeni o poruSovani patenti,
diskutovanym zavedenim jednotné evropské soustavy patentovych soudu ¢i jednotného
evropského (komunitarniho) patentu). Tyto snahy jsou pfedevsim reakci na ponckud
nelichotivé statistiky ukazujici relativni zaostavani Evropské unie za Spojenymi staty a
Japonskem, pokud jde o inovace, vyzkum a vynalezy a jejich registraci k patentové
ochrang.

Je nutno zduraznit, ze pies dosazeny vysoky stupeni mezinarodni spoluprace
v oblasti patentové ochrany je dosud mozno ziskat pouze patenty narodni, tiebaze
prostfednictvim jednotné ptihlasky. Jak jiz bylo naznaCeno, je pravdépodobné, ze
budouci vyvoj se bude ubirat smérem jeSté uzSiho propojeni jednotlivych narodnich
patentovych soustav a v budoucnu je mozné predpokladat zavedeni jednotnych patenti
s regionalni ucinnosti, které by mohly existovat vedle patentd snarodn€¢ omezenou
platnosti. Za prvni takovy pokus lze povazovat Komunitarni umluvu o patentech z roku
1975 (Community Patent Convention, CPC), zavad¢jici jednotny komunitarni patent,
ktera ovSem nikdy nevstoupila v platnost.

13 The Economist — The World in 2009; The Economist Newspaper Ltd; London 2009; str. 78
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2.2. Historicky vyvoj patentovatelnosti lécCiv

Moznost vyuzivat prostfedktl patentové ochrany téZ na poli farmaceutického
primyslu ovSem z historického pohledu zdaleka neni samoziejmd a prosla, spolu
s patenty na chemické latky vieobecné&, velmi zajimavym vyvojem'".

Ve Spojenych statech americkych bylo vzdy mozné udélovat patenty na chemické
slouceniny vcetné téch majicich 1éCivé Gcinky, tedy 1éCiva. Patenty na 1éCiva, a to jak
patenty latkové, tak patenty zptsobové, podléhaly rezimu stejnému jako patenty na
ostatni druhy vynaélezii; zména nastala az pfijetim Waxman-Hatchova zakona r. 1984,
kterym doslo k uzdkonéni moznosti prodlouzeni doby patentové ochrany pro 1é¢iva o az
5 let ve srovnani se standardni délkou patentové ochrany. Podobné ve Spojeném
kralovstvi nebyl dosah patentového systému na chemické, resp. farmaceutické patenty
omezen, piestoze zde v prvni poloviné 20. stoleti existovala silnd snaha o dosazeni
jakéhosi kompromisniho feSeni jednak prostfednictvim udélovani pouze zpiisobovych, a
nikoli latkovych, patentli na léCiva a jednak dlirazem na nucené licencovani 1éCiv a
produktti chemického pramyslu, kterd zde vté dobé byla velmi casto patentovana
zahrani¢nimi, pfedevsim némeckymi, vyrobei'’.

V mnoha zemich svéta, véetné zemi vyspélych a industridlnich, doslo k uzdkonéni
moznosti udélovat patenty na chemické latky s 1écivymi ucinky az ve zcela nedavné
dobé. Pokud se tyka zemi kontinentalni Evropy, zde bylo az do nedavné minulosti mozné
v zasad¢ pouze patentovani zplsobu vyroby léCiva, nikoliv patentovani samotného
produktu, tedy chemické latky majici 1é¢ivé ucinky; dodejme, ze Slo nikoliv o omezeni
mifené specificky na produkty farmaceutického primyslu, nybrz na produkty
chemického primyslu vseobecné. Chemické latky vSeobecné nemohly tedy pozivat
patentové ochrany per se.

Naptiklad v Némecku ptuvodni patentovy zakon z r. 1877 vyslovné vylucoval
z patentové ochrany chemické produkty, véetné farmaceutik. Moznost tyto patentovat
byla plné€ uzédkonéna az roku 1967 ve Spolkové republice Némecko. K podobnému vyvoji
doslo ve Francii, kde bylo plné umoznéno patentovani chemickych latek vcetné 1é¢iv az
zakonem zr. 1978, pfestoze jiz predchozi povalecna legislativa postupné zavadela
limitované moznosti jejich patentovatelnosti. Ve Spanélsku za¢ala moznost patentovat
chemické latky vcetné 1é¢iv existovat az od roku 1992, na zdklad€é zdkona pfijatého r.
1986 v souvislosti se vstupem Spanélska do Evropskych spoleéenstvi, Rakousko aZ do
roku 1987 umoziovalo patentovou ochranu farmaceutik pouze prostiednictvim patentti
zpusobovych. Podobny vyvoj by bylo mozno dale demonstrovat na piikladu dalSich
zemi, napt. Svycarska ¢i Italie, v globalni perspektivé pak napf. Kanady.

V Ceské republice, resp. Ceskoslovensku, byla patentovatelnost 16¢iv uvedena do
praxe zakonem ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ktery vstoupil
v u¢innost dnem 1. ledna 1991.

V soucasné¢ dobé doslo ktémét globalnimu sjednoceni standardi patentové
ochrany ve vztahu k patentovatelnosti 1éCiv prostfednictvim dohody TRIPS, jak je o tom
pojednano v jiné Casti textu.

' Boldrin, Michelle; Levine, David K.; Against Intellectual Monopoly, Chapter 9; Cambridge University
Press; Cambridge 2008; str. 5
1S Boldrin, Michelle; Levine, David K.; ibid.; str. 7



2.3. Mezindarodné pravni kontext patentové ochrany léciv

Jak jiz bylo naznaceno v piedchozi ¢asti textu, existuje v soucasné dob¢ celd fada
mezinarodnépravnich dokumentti tykajicich se patentové ochrany. Vedle Parizské
umluvy, kterd byla prvnim instrumentem mezinarodni harmonizace patentového prava a
zaru¢ovala predev§im pravo narodniho zachdzeni a mezindrodné pienositelné pravo
pfednosti, existuje fada dalSich mezinarodnich umluv v oblasti patentové ochrany
vynalezii; zasadni vyznam, nejen z pohledu evropského, 1ze ptisuzovat nasledujicim tfem
mezinarodnépravnim instrumenttim.

2.3.1. Smlouva o patentové spolupraci (PCT)

Pfinosem této umluvy, piijaté v cervnu 1970, oproti piedchozimu stavu
upravenému na mezinarodni urovni pouze Pafizskou umluvou zminénou vyse, je
piedev§im moznost podani pouze jedné patentové piihlasky pro ziskani patenti ve vice
statech-stranach této umluvy najednou, a to zpocatku bez nutnosti vést narodni patentové
fizeni v kazdém z téchto statii. Stejn¢ tak dochdzi k racionalizaci procesu vyhledavani
soucasného stavu techniky a predbézného prazkumu, ¢imz se zjednodusSuje a zleviuje
proces piedchazejici ud€leni patentu jak pro prihlasovatele, tak pro jednotlivé narodni
patentové urady. PCT, kterou lze povazovat za rozsiteni Pafizské umluvy, je oteviena
k pfistoupeni pouze statim, které jsou cleny Patfizské umluvy; PCT k bfeznu 2009
sdruzuje 141 stata'.

2.3.2. Umluva o udélovini evropskych patentii (EPC)

Umluva o udé&lovani evropskych patentd, zkracené téz Evropskd patentova
Gmluva, byla piijata v ¥jnu 1978. K lednu 2009 je v platnosti pro 35 statd regionu'’;
prestoze nema piimy vztah k Evropskym spolecenstvim, jsou vSechny clenské staty
Evropskych spoleCenstvi téz smluvnimi stranami této tmluvy.

Evropsky patentovy ufad, zalozeny touto umluvou, je zpusobily piijimat
patentové ptihlasky od rezidenta ¢lenskych stati imluvy, na zaklad¢ kterych potom vede
jednotné fizeni o udéleni takzvaného evropského patentu. Prestoze fizeni o udé€leni
patentu je pro vSechny ¢lenské staty (resp. pro ty Clenské staty, které piihlasovatel oznacil
jako ty, ve kterych zada patentovou ochranu) jednotné a jeho ucinky nastupuji ve vSech
takto oznacenych clenskych statech, v okamziku udéleni evropského patentu se z tohoto
stava pouhy svazek narodnich patentti téchto jednotlivych clenskych stata. EPC tedy
nepiekonala onu pomyslnou bariéru a nepokrocila od procesniho zjednoduSeni ziskani
mnozstvi narodnich patentii prostiednictvim jednoho fizeni dale smérem ke skutecné
jednotnému mezinarodnimu patentu.

1 . .
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Dojde-li tedy k udéleni patentu na zékladé fizeni podle EPC, otazky platnosti ¢i
poruseni patentu jsou posuzovany podle ptislusnych narodnich ptedpist s ucinky pouze
v ramci dané narodni jurisdikce. Pouze dva druhy fizeni, ktera mohou nasledovat po
udéleni evropského patentu, je mozné vést na urovni Evropského patentového uradu; jde
o tzv. fizeni o namitce, které mize vést ke zruSeni evropského patentu udéleného EPO,
byl-li navrh na zahajeni tohoto fizeni podan béhem 9 mésici od ud¢€leni evropského
patentu, a dale o fizeni o omezeni a zruSeni patentu. Moznost zahgjit tato fizeni ovSem
nijak neomezuje moznost vést standardni narodni fizeni o téchto a dalSich otdzkach
tykajicich se udéleného patentu, vzdy s dosahem pouze v rdmci ndrodni jurisdikce statu,
kde je fizeni vedeno.

2.3.3. Dohoda o obchodnich aspektech pray z duSevniho vlastnictvi (TRIPS)

Dohoda TRIPS, pftijatad roku 1994 v ramci Svétové obchodni organizace (WTO),
resp. jako vysledek tzv. uruguayského kola jednani o zalozeni WTO, je prozatim
poslednim vyznamné€j$im zdvaznym mezinarodnépravnim dokumentem v oblasti prav
z dusevniho vlastnictvi. Jeji zdsadni vyznam lze spatfovat v tom, Ze zarucuje poskytovani
ur¢ittho minimalniho standardu ochrany prav z duSevniho vlastnictvi, vcetn¢ prav
patentovych, vSemi Clenskymi staty Svétové obchodni organizace, v soucasné dob¢ tedy
153 staty svéta'®.

V dob¢ pted existenci WTO a dohody TRIPS nemélo mnozstvi predevsim
rozvojovych zemi v platnosti systém patentového prava, v mnoha piipadech bylo
udélovani patentil na farmaceutické produkty ndrodnimi piedpisy omezeno ¢i vylouceno.
Dohodou TRIPS bylo dosazeno téméi globalniho minimalniho standardu ochrany prav
z duSevniho vlastnictvi; Clenské staity WTO se tak zavazuji poskytovat témto pravim
urovein ochrany specifikovanou jak samotnou dohodou TRIPS, tak jednotlivymi
oborovymi mnohostrannymi imluvami, napiiklad Patizskou umluvou na ochranu prav
z dusevniho vlastnictvi.

Zaméiime-li se konkrétné na ochranu prav patentovych, je zde stanovena
minimalni délka patentové ochrany (20 let od podani patentové piihlasky) a clenské staty
se zavazuji poskytovat patentovou ochranu bez diskriminace na zékladé mj. oboru
techniky, ve kterém byl vyndlez ucinén (coz je obzvlast¢ relevantni pro patentovou
ochranu 1é¢iv, nebot’ ta byla v dob¢ pfed TRIPS v mnoha statech vyloucena ¢i omezena),
Dale se strany dohody zavazuji poskytnout efektivni soudni ochranu pravim z dusevniho
vlastnictvi, kterd TRIPS pokryva, tedy téz pravim z patentt.

Je nutno poznamenat, ze dosazeni vyse popsan¢ho globalniho standardu ochrany
patentovych prav a ostatnich prav z dusevniho vlastnictvi bylo umoznéno kompromisem
pramyslovych a rozvojovych zemi, ktery umoziiuje nejmén¢ rozvinutym statim odlozit
plnou implementaci ustanoveni dohody TRIPS az do roku 2016.

18 WWW.wto.org
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2.4.  Patentovatelnost léciv a druhy patentové ochrany

V ptredchozim textu jiz bylo zhruba naznaCeno, ze patentovatelnost 1é¢iv neni
v historickém kontextu vyvoje patentového prava samoziejmosti. Pfes pomérné slozity a
misty nejednoznacny vyvoj ovSem patentova ochrana dospéla v souc¢asné dobé do stavu,
kdy je mozno léCiva patentové chranit pomoci ochrany konstruované tfemi rdznymi
zakladnimi zpasoby: patentem latkovym, zpisobovym a patentem chranicim
medicinskou indikaci. Existuje téz snaha o vytvoreni nékolika specifickych, v zasade
velmi inovativnich zptisobti patentové ochrany farmaceutickych produktt, jakym je napf.
ochrana metaboliti produkovanych lidskym télem.

Pokud se jedna o vSeobecné podminky patentovatelnosti, podléhaji 1éCiva stejnym
podminkédm jako vSechny ostatni patentovatelné vynalezy, museji tedy predevSim projit
testem novosti, vynalezecké ¢innosti (neziejmosti) a primyslové vyuzitelnosti. Jakkoli
posouzeni podminky neziejmosti a primyslové vyuzitelnosti nebudou obvykle v piipadé
farmaceutickych patenti cinit vétSich obtizi, specificky vztah podminky novosti
k patentovatelnosti medicinskych indikaci a chemickych produkti vSeobecné bude
rozebran v dal$im textu.

2.4.1. Podminky patentovatelnosti

Prumyslovd vyuZitelnost

Ackoliv prokazani primyslové vyuzitelnosti farmaceutickych patentti nebude, jak
uz bylo poznamenano vySe, v praxi Cinit vétSich obtizi, rozvinula se v posledni dobé
rozhodovaci praxe pravé v tomto ohledu predevsim ve vztahu k biotechnologiim, oboru
farmacii velmi blizkému. Lze se domnivat, Ze podobna rozhodovaci praxe se miize
z piibuzného oboru pfelit pravé do oblasti farmaceutickych patentl; je ovSem téZ nutné
realisticky usuzovat na jistou obtiznost napadeni patentu z hlediska jeho pramyslové
vyuzitelnosti, které by provedl konkurent drzitele patentu ve stejném primyslovém
oboru.

Pro pfiblizeni pojmu primyslové vyuzitelnosti Ize uzit rozhodnuti vydané roku
2006 Evropskym patentovym ufadem (EPO) v ptipadu T-0870/04 MAX-PLANCK/BDPI
Phosphatase; zde byl tento pojem vylozen nésledujicim zpiisobem:

»~Rozhodovaci praxe ukazuje, ze pojem ‘primyslu’ je nutno vykladat Siroce tak, ze
zahrnuje jakékoli aktivity vyrobni ¢i zpracovatelské, které podniky vykonavaji

; . . . . s w9
dlouhodobé, nezavisle a za ucelem financniho (komercniho) prospéchu [...] .

Stay techni

Stav techniky je pojmem zasadnim pro posouzeni jak novosti, tak nezifejmosti
vynalezu, nebot’ oba tyto testy spocivaji pravé v porovnani piihlaSovaného vynalezu
se soucasnym stavem techniky v dob€ posuzovani.

1 Cook, Trevor; ibid.; str. 94
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Podle §5 odst. 2 zakona 527/1990 Sb. je stavem techniky ,,vSe, k ¢emu byl prede
dnem, od né€hoz pfislusi piihlasovateli pravo piednosti, umoznén pfistup vefejnosti
pisemné, ustn€, vyuzivanim nebo jinym zpisobem. Odstavec 3 téhoz zakonného
ustanoveni pak k této definici pfidava i ,,obsah piihlasek vynalezti podanych v Ceské
piihlasovateli pravo prednosti, nebo po tomto dni zvefejnény*. Tato dopliujici definice
se podle dalSich ustanoveni zdkona obdobné vztahuje i na mezinarodni piihlasky
vynalezli a evropské patentové prihlasky. Obdobnym zplisobem definuje stav techniky i
¢lanek 54 EPC.

Bylo by zde mozné detailnéji se zabyvat piesnéjsi definici stavu techniky,
piredevSim z pohledu casovych bodl, ke kterym je stav techniky ve vztahu ke
konkrétnimu vynalezu posuzovan, ¢i nakolik rizné zplsoby (napf. ustniho,
casopiseckého, internetového) zvetejnéni znalosti znamenaji, Zze dana informace se stava
soucasti stavu techniky, ¢i naopak; protoze vSak tato problematika neni specificka
odvétvi farmaceutickych patentti, zaméfime se v tomto textu predev§im na témata, ktera
specificky vyznam ve vztahu k tématu této prace maji, a ostatni ponechame pouze letmo
dotcena.

Novost

Podminka novosti vynalezu je, spolu s primyslovou vyuzitelnosti a podminkou
neziejmosti (vynalezecké Cinnosti), jednou ze tii zakladnich podminek patentovatelnosti
stanovenych ¢eskym pravem v souladu s mezinarodnépravni Gipravou patenta.

§5 odst. 1 zak. 527/1990 Sb. stanovi, ze ,,[v]ynalez je novy, neni-li soucasti stavu
techniky®. Ackoliv problematika definovéani stavu techniky byla nastinéna v piedchozi
Casti textu, sama podminka novosti v sobé&, pies velmi stru¢né a na prvni pohled jasné
zakonné ustanoveni, obsahuje hned nékolik obtiznych momenta.

Vprvni fadé¢ jde o vztah podminky novosti k podmince neziejmosti (resp.
vyndlezeké ¢innosti). Ackoliv se ob¢ vztahuji ke stavu techniky a jsou si vzdjemné velmi
blizké, pfi jejich posuzovani je nutno je jasn¢ od sebe odliSovat. Nedostatek novosti lze
dovozovat pouze v piipad¢, Ze ve stavu techniky jiz je obsazen popis takového vynalezu,
ktery se s vynalezem, jehoZ novost je posuzovana, shoduje, ptipadné se pii jeho uziti
nevyhnuteln¢ dojde k vysledku, ktery by (v piipadé ud€leni patentu) poruSoval
patentovou ochranu vynalezu, jehoz novost je posuzovana. Na rozdil od podminky
ziejmosti je tedy pii posuzovani novosti nepiipustné kombinovat riizné nezavislé prvky
stavu techniky; timto postupem zkoumdni bychom se dostali pravé k posuzovani
neziejmosti.

Nelze dale bez dalsiho dovozovat nesplnéni podminky novosti na zakladé¢
toho, ze stavem techniky je popis vSeobecného feSeni, které, pokud je uzito urcitym
zpusobem zvice moznych, vede k vysledku, ktery se shoduje s pfihlaSovanym
vynalezem. V takovém ptipad¢ by vlastné §lo o ex-post posuzovani stavu techniky, o
adaptaci vSeobecného feSeni na feSeni specifické, které dosud konkrétné neni soucasti
stavu techniky, za pouziti znalosti pfinesenych pravé ptihlaSovanym a posuzovanym
vynadlezem. Novost takového specifického feSeni mize spocivat pravé v jeho
identifikovani z mnoziny feseni pfichazejicich do uvahy. Na druhou stranu ovSem fakt, ze
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specifické feSeni tvofi soucast stavu techniky, je na piekazku novosti z ného odvozenému
feSeni vSeobecného.

Zvlastni vyznam pro patentovou ochranu lé¢iv ma v tomto kontextu rozhodnuti
EPO v ptipadu T-0385/07 PHARMA MAR/Aplidine, zabyvajici se tim, zda zvefejnéna
informace o tom, ze urcitd chemicka latka podstupuje klinické zkousky pro specifickou
terapeutickou indikaci, je na piekazku novosti uziti takové latky pro takovou indikaci.
V citovaném rozhodnuti prokazal EPO sviij ustaleny zuzujici vyklad podminky novosti a
rozhodl, ze zvetejnéni takové informace na prekazku novosti neni, pokud obsah takové
zvetejnéné informace nevedl k zavéru, ze testovand latka skute¢né ma terapeutické
ucinky, které by spadaly do rozsahu narokované patentové ochrany.

Podle vyslovného ustanoveni §5 odst. 4 zak. 527/1990 Sb. také nejde o nesplnéni
podminky novosti pfi posuzovani patentovatelnosti medicinského pouziti latek nebo
smesi v pripadé, ze takova latka je sice soucasti stavu techniky, ovSem soucésti stavu
techniky neni prave toto jeji specifické pouziti v medicinské oblasti. O této problematice
bude blize pojednano v textu zabyvajicim se patentovymi naroky chranicimi medicinské
indikace.

Zvlastnim piipadem relevantnim pro obor chemického a farmaceutického
pramyslu je dale narokovéani patentové ochrany pro znamé chemické latky, ovSem
napiiklad vyrobené ve zvySeném stupni Cistoty. VSeobecné 1ze mit za to, ze takovy narok
na patentovou ochranu neobstoji pravé z divodu absence novosti. Podobny nazor vyjadril
i EPO v rozhodnuti T-0990/96 NOVARTIS/Eythro-compounds; svou argumentaci EPO
postavil na faktu, ze zpisoby produkce chemickych latek v riznych stupnich Cistoty jsou
odborniku znalému oboru v§eobecné znamé a je tedy pro ného mozné ptipravit latku ve v
zasad¢ jakémkoliv mozném zamysleném stupni Cistoty. Samotny vyssi stupen Cistoty jiz
znamé latky tedy neni nécim, co by bylo mozno chranit prostfednictvim patentl prave
z diivodu nedostatku novosti takového feSeni.

Metabolity

Uziti chemické latky s 1é¢ivymi ucinky ¢lovékem vede v lidském téle ke spusténi
metabolickych procest, diky nimzZ je mozné uvolnéni G¢inné 1écivé latky do lidského téla
i nastoupeni samotného terapeutického ucinku. Metabolismus ovSem pii zpracovavani
medikamentu produkuje celou fadu vedlejSich produktd ¢i meziprodukti, metabolitt.
Jde-li v ptipadé¢ metabolitu o novou chemickou latku, jejiz znalost neni soucasti stavu
techniky, je mozné pro tuto narokovat patentovou ochranu. Ta se da vyuzit jak pro
samostatné obchodni vyuziti takového metabolitu, tak pfedevSim ve snaze prodlouzit
patentovou ochranu uzitého 1é¢iva i za dobu ucinnosti jeho ptivodniho patentu. Celou
problematiku lze velmi dobfe demonstrovat na kauze Merrel Dow Pharmaceuticals Inc
v Penn Pharmaceuticals Ltd, teSené v letech 1994 — 1996 anglickymi patentovymi
soudy?’.

V daném piipadé Slo o pokus prodlouzit dobu ucinné patentové ochrany léciva
terfenadinu prostiednictvim narokovani patentové ochrany pro jeden zjeho aktivnich
metabolitd, ktery pravé zabezpeCoval medicinsky ucinek tohoto 1éCiva. Tento metabolit
nebyl zndm a popsan dfive nez pravé v patentové piihlaSce podané vyrobcem
terfenadinu. Po vyprSeni patentové ochrany samotného léCiva zaloval jeho vyrobce a
drzitel patentu na metabolit vyrobce generické varianty terfenadinu pro poruSeni svého

20 Cook, Trevor; ibid.; str. 104
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patentu na zminény metabolit, ktery se nevyhnuteln¢ v lidském téle tvoril po podani
originalni i generické varianty 1éCiva a zabezpecoval jeho terapeuticky ucinek.

Pies nepopiratelnou invencnost takové snahy o prodlouzeni, ve skutecnosti
pravdépodobné vice nez zdvojnasobeni, doby ucinné patentové ochrany svého 1éciva
vyrobce originalniho terfenadinu nebyl uspésny. Rozhodnuti anglického patentového
soudu konstatovalo, ze prestoze metabolit tvofeny lidskym télem po podani léciva
terfenadinu nebyl pfed podadnim patentové ptihlasky k nému zndm a popsan, bylo ho
nutno povazovat za soucast stavu techniky, nebot’ byl vefejnosti zptistupnén uzivanim,
tedy tim, ze se v lidském téle bézn¢ a nevyhnutelné tvoril po podani 1éCiva. Patentovy
soud rozhodl o irelevanci faktu, Ze vefejnost nevédéla nejen jakym zplisobem je
metabolit v lidském téle produkovan, ale ani o jeho existenci. Soud rozhodl, ze
objektivné, bez ohledu na neznamost tohoto faktu, jeho tvorba v lidském téle byla zcela
béznou a patentovy narok na jeho ochranu tedy podminku novosti nemohl splnit.

Nezrejmost (vynalezecka cinnost)

Podle §6 odst. 1 zakona 527/1990 Sb., ,,/v/yndlez je vysledkem vyndlezecké
cinnosti, jestlize pro odbornika nevyplyva zrejmym zpiisobem ze stavu techniky.*
Odstavec 2 tohoto ustanoveni dale tikd, ze ,,pro hodnoceni vyndlezecké cinnosti vsak
neni rozhodny obsah prihlasek vynalezii, které ke dni, od néhoz prislusi prihlasovateli
pravo prednosti, nebyly zverejnény‘ — toto narozdil od posuzovani novosti, pro které
obsah takovych piihlasek rozhodny je. Obdobné Clanek 56 EPC stanovi, ze vynalez
zahrnuje vynalezeckou ¢innost, pokud neni ,,ziejmy osobé znalé oboru“. Dodejme, Ze
v nasledujicim textu bude termint ,,odbornik* a ,,0soba znala oboru‘ uzivano promiskue.

Vyse uvedené jasn¢ naznacuje, ze nejvetsi problém ve vztahu k testu vynalezecké
¢innosti lezi pravé v definovani ,,(ne)ziejmosti® jakozto zakladni podminky pfitomnosti
elementu vynalezecké Cinnosti v daném piipad¢€. Je tfeba mit na paméti, Ze zfejmost je
vzdy posuzovana ve vztahu k imaginarni osob&é odbornika znalého oboru; sama tato
znalost oboru ovSem nesmi byt zaménovana s invencnosti, neboli, ma-li byt napiiklad
jisty postup ziejmy osobé znalé oboru, nesmi tento postup ke svému ucinéni vyzadovat
invencni kroky, musi tedy spocivat v Cisté aplikaci znamych feSeni, ktera tvofi stav
techniky, bez toho, aby bylo tieba riizna kusa feSeni k sob¢ invencné piifazovat a nalézat
tak nova feseni celistva; takové kroky by jiz pravdépodobné bylo nutno povazovat za
vynalezeckou ¢innost.

V chemickém 1 farmaceutickém pramyslu vyvstdva piedevS§im ve vztahu
k ,jednoduchym* molekuldm (tedy tém, které nejsou napf. slozitymi strukturnimi
uhlovodiky, ale samoziejmé i pfes pouzity vyraz mohou stale dosahovat relativné vysoké
urovn¢ komplexity) problém predvidatelnosti jejich vlastnosti a uc¢inka, ktera je
umoznéna systematikou chemické védy, jez dokaze do relativné velké miry predpovidat
vlastnosti latek 1 jeste ,,neexistujicich®, resp. nevyrobenych, na zaklad¢ analogie s latkami
jiZ znamymi.

V takovém ptipad¢ tedy, i kdyz nova latka nebude postradat element novosti,
mohla by postradat element neziejmosti, resp. vynalezecka Cinnosti, pravé na zakladé
tvrzeni, ze jeji vlastnosti ¢i G€inky byly pro odbornika v chemii ziejmé a predpovéditelné
na zaklad¢ vSeobecnych znalosti.
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V rozhodovaci praxi EPO tykajici se této problematiky prevlada benevolentni
pristup k podmince vynalezecké Cinnosti; EPO obvykle uzna nové chemické slouceniny,
které jsou strukturné podobné latkam zndmym a jsou tedy cCasto vystavené vyse
popsanému problému, jako vyhovujici podmince neziejmosti a tedy vtomto smyslu
patentovatelné.

Selection patents

Zvlastni vyznam pro oblast chemickych a farmaceutickych patenti maji takzvané
selection patents. Za princip tohoto druhu patentii 1ze povazovat myslenku, ze vybrani
urcCité specifické chemickée latky (nebo skupiny latek) ze vSeobecné znamé tiidy latek
v sob¢ samo obsahuje inven¢ni krok i prvek novosti za predpokladu, ze takto vybrana
skupina latek ma wurcité specifické vlastnosti, napt. 1éCivé ucinky, které nejsou
predvidatelné na zaklad¢ vSeobecnych znalosti oboru a jdou nad rdmec vlastnosti celé
tiidy takovych latek.

Splnéni podminek novosti a nezfejmosti (vynalezecké ¢innosti) pouze takovymto
zuzujicim vybérem nékterych specifickych latek ze vSeobecné znamé tiidy latek muze
byt povazovano za znacn¢ diskutabilni a Evropsky patentovy ufad v této souvislosti
rozliSuje dva zékladni piipady.

Jedna-li se o vybér skupiny chemickych latek ze znamé Sirsi skaly latek a
vyselektované latky bud’ postradaji specifické pfinosné€jsi vlastnosti ve srovnani se $irsi
Skalou latek, ze které byly vybrany, nebo takovymi vlastnostmi disponuji, ovSem tyto
jsou odborniku zfejmé jiz na zaklade znalosti oné Sirsi skaly latek a vSeobecnych znalosti
oboru, tedy jsou predpokladatelné, nelze povazovat podminku neziejmosti za splnénou a
patentovou ochranu v takovém ptipad¢ nelze udélit.

Piipadem odliSnym je ovSem ten, kdy odborniku neni zfejmé, Ze skupina
vyselektovana ze SirSi Skaly latek bude disponovat onémi specifickymi piinosnymi
vlastnostmi. V takovém ptipadé, kdy tedy nelze existenci téchto specifickych vlastnosti
predvidat, 1ze podle vykladu EPO ud¢lit patentovou ochranu takové selekcei latek, nebot
podminka nezfejmosti, resp. vynalezecké Cinnosti, je splnéna praveé invenénim krokem,
ktery spociva ve vybrani této specifické skupiny latek, jejichz vlasnosti nebylo mozno
predem piedpokladat.’

Optické izomery

Optické izomery jsou riiznymi variantami téze chemické latky, vzdy komplexniho
organického uhlovodiku, jejichz rozdilnost spo¢iva v konfiguraci asymetrickych atomu
uhliku v takové latce obsazenych. Je bézné, ze primyslové vyrabénd chemicka latka je
smesi ruznych optickych izomert téze chemické slouceniny.

Ptestoze optické izomery maji ¢asto naprosto shodné fyzikalni vlastnosti, a je tedy
napiiklad relativné obtizné je od sebe oddé¢lit, velmi Casto se stava, ze maji vzajemné
odlisné terapeutické ucinky. Obvykle jeden z optickych izomeri ma vyrazné silnéjsi
terapeuticky ucinek nez izomery ostatni, neni vyjimkou ani terapeuticky pozitivni u¢inek
jednoho a negativni G¢inek jiného izomeru. Dochazi tedy k situacim, kdy je narokovana
patentova ochrana jen pro jeden zvice existujicich izomerd téze latky, praveé napf.

2 Cook, Trevor; ibid.; str. 119
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z diivodu silngjsiho ¢i viibec existujiciho terapeutického ucinku. Ziejma je nesnadnost
rozhodovani o novosti a nezfejmosti takovych izomert, pokud latka jako takova, jejiz je
izomer pouze jednou z variant, je znama a tedy soucasti stavu techniky.

Se zfetelem k podmince novosti rozhodl EPO v pfipadu T-0296/87
HOECHST/Enantiomers tak, ze pohled odvolaci instance EPO ,,souzni s predchozi
ustalenou rozhodovact praxi EPO tykajici se posuzovani novosti chemickych latek, podle
které na zavadu novosti jsou pouze zverejnené technicke postupy, jejichz vyuZiti vede
nevyhnutelné ke vzniku dané chemickeé latky, nebo zverejnény specificky a
individualizovany popis dané latky. “ **

Neboli opticky izomer nelze povazovat za soucast stavu techniky, pokud je zndma
a popsana pouze chemicka latka jako takova, aniz by jiz byl k dispozici specificky popis
takového izomeru v individualizované formé.

Jiné situace ovSem nastdva ve vztahu k podmince neziejmosti, kterou se EPO téz
zabyval v rozhodnuti citovaném vysSe. V citovaném rozhodnuti, které se tykalo
patentovatelnosti jednoho zizomert jiz znamého herbicidu, ktery piinasel zvySeny
ucinek, EPO dospél k rozhodnuti o nesplnéni podminky neziejmosti, nebot’ odborniku
znalému oboru se jevi zfejmym provést zkousku ucinnosti riznych optickych izomera
téhoz herbicidu, chce-li nalézt izomer se zvySenou ucinnosti. EPO na zadkladé své
ustalené rozhodovaci praxe dovodil, ze zvySeny ucinek nelze povazovat za invenc¢ni krok,
pokud je vysledkem zkousek, jejichz provedeni se osobé znalé oboru jevi zfejmym prave
na zaklad¢ vSeobecnych znalosti oboru, tak jako tomu bylo v tomto ptipadé.

Piesto ovSem ve stejném rozhodnuti naznacil EPO moznost existence inven¢niho
kroku ve vztahu k optickym izomeritim, naptiklad v pfipad¢ izolace aktivnich izomeri se
specifickym pfinosnym ucinkem od izomert ostatnich, které takovy ucinek zcela
postradaji ¢i disponuji t¢inkem odliSnym; zde se jiz nejedna o vysledek ziejmé se
nabizejicich zkousek a pokusl, nybrz o vydani se nezfejmym smérem, které piinasi
nepiedpokladany pozitivni G¢inek a Ize ho tedy povazovat za spliujici test vynalezecké
¢innosti — neziejmosti.

2.4.2. Vyluky 7 patentovatelnosti

Jak jiz bylo uvedeno v ptfedchozim textu, samotny fakt, ze 1éCiva lze chranit
prostiednictvim patentové ochrany, zdaleka nebyl samoziejmosti jeSté¢ v nedavné
minulosti. Piestoze moznost ud€leni patentové ochrany na léciva je v souCasné dobé
v zasad¢ stabilizovana prostfednictvim mezinarodnépravnich instrumenti, ptredev§im
dohody TRIPS, jak mezinarodni, tak narodni ¢eské pravo stale zna n¢kolik vSeobecnych
vyjimek z patentovatelnosti, které mohou ve vysledku mit na moznost patentovat 1éciva
omezujici ucinek.

Jen na okraj se zminme o uziti pravni fikce neexistence primyslové vyuzitelnosti,
kterym je dosazeno vylouceni patentovatelnosti zpusob chirurgického nebo
terapeutického oSetfovani a diagnostickych metod. §3 odst. 4 zakona ¢. 527/1990 Sb.
ovSem zaroven z dosahu tohoto vylouceni vyslovné vylucuje mimo jiné latky nebo smési,
které se pfi diagnostickych nebo terapeutickych metodach pouzivaji. Vylou€eni
patentovatelnosti terapeutickych a diagnostickych metod nas tedy zuzsi perspektivy
zkoumani patentovatelnosti farmak nemusi piili§ zatézovat.

2 Cook, T revor; ibid.; str. 121
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V souvislosti s patentovatelnosti terapeutickych metod je ovSem piesto vhodné
konstatovat urcitou nedokonalost této omezujici konstrukce, kterou lze demonstrovat na
vztahu k 1é¢bé nékterych civiliza¢nich chorob, napiiklad obezity. Cinnosti vedouci
k potlaceni pacientovy obezity je mozno, vychazeje z riznych uhli pohledu, definovat
jako majici terapeutickou a tedy lécebnou povahu, stejné jako majici povahu
kosmetickou. Takové banalni rozd€lovani nabyva na zasadnim vyznamu pravé ve vztahu
k patentové ochrané, kterou lze udélit pouze metoddm kosmetickym, nikoliv pak
metoddm terapeutickym, IéCebnym. Napiiklad EPO dosel v rozhodnuti T-144/83
DUPONT/Appetite Suppressant k nazoru, ze narokovand metoda odstranéni pacientovy
obezity méla kosmetickou, nikoli terapeutickou povahu, a z patentové ochrany tedy
vylougena nebyla®.

Dalsim piipadem vylucujicim patentovou ochranu jsou podle §4 téhoz zdkona
vyndlezy, jejichz vyuziti by se pfiCilo vefejnému pofddku nebo dobrym mravim.
Takovou situaci lze v ptipadé€ 1éCiv stézi predpokladat, ovSem nelze ji zcela vyloudit. Je
téZ nutno posuzovat toto ustanoveni ve vztahu k mezinarodnépravnimu ramci
patentového prava, piedevsim dohod¢ TRIPS, kterd ve svém clanku 27 odst. 1 zahrnuje
pod kategorii vefejného potadku i ta piipadna vylouceni patentové ochrany, ktera jsou
nezbytna pro ochranu lidského zdravi. Lze si predstavit krajné krizové situace, za kterych
by toto ustanoveni mohlo byt vyuzito k potlateni patentové ochrany medikamentu,
prestoze k zvladnuti takovych extrémnich piipadi existuji v patentovém pravu jiné a
vhodnéjsi néstroje, napiiklad nucené licence, které budou rozebrany dale.

B Cook, Trevor, ibid.; str. 83
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2.4.3. Druhy patentovych naroki

V chemickém a farmaceutickém primyslu jsou Siroce vyuzivany oba zakladni
typy stavby patentovych naroki, tedy patenty chrénici urc¢ity produkt ¢i vyrobek (ve
farmaceutickém primyslu tedy chemickou latku surcitymi 1éCivymi ucinky, odtud
patenty latkové) a patenty chranici urcity postup (ve farmaceutickém pramyslu typicky
postup vyroby urcité chemické latky vyznacujici se 1€Civymi ucinky, ptipadné téz postup
medicinské aplikace jisté chemické latky tak, aby bylo dosazeno terapeutického
medicinského ucinku; patenty zptisobové). Vedle téchto dvou zékladnich typi stavby
patentovych narokl pro ochranu 1éciv l1ze identifikovat jejich rizné poddruhy, stejné jako
naroky oba tyto zékladni typy riznym zptisobem kombinujici.

Patent latkovy

Latkové patenty poskytuji nejpiihodnéjsi a nejefektivnéjsi zptisob ochrany novych
farmaceutickych produktt. Jejich patentové naroky chrani ptimo chemickou latku, kterd
je ucinnou latkou 1éciva, obvykle prostiednictvim jejiho chemického popisu (nejcastéji
chemického vzorce) a popisu zpusobu farmaceutického uziti takové latky. Dale je latka
v patentovém ndroku ¢asto Uzeji urena pomoci jejich dalSich chemickych ¢i fyzikalnich
vlastnosti, napt. pH ¢i hustoty; takovy postup se stava nutnosti v ptipadech, ze pfilis
Sirokd formulace patentového naroku by bud’ zasahovala do rozsahu ochrany jiného jiz
existujictho patentu, pfipadné¢ by novy nérok jinak problematizovala z hlediska testu
novosti ¢i nezfejmosti. Pouziti tohoto druhu patentového naroku chrani chemickou latku
bez ohledu na proces uzity k jeji vyrobé¢ a je tak zdsadné vyhodné&jsi nez druhy nejcastéjsi
zpusob stavby patentovych narokt, kterym jsou naroky zptisobové.

Vzhledem k povaze chemickych a tedy i farmaceutickych produkti je obvyklé
varianty patentované latky, tedy napft. i takové, kde na zékladni strukturu slouceniny se
vazou ruzné vzajemné alternativni substituenty v piipadech, kdy se takové varianty
chemické latky stale vyznacuji vyzadovanym terapeutickym ucinkem. V piipadech, kdy
jsou takové varianty definovany nikoliv enumerativné, nybrz urcitou vSeobecnou
definici, lze zajistit patentovou ochranu idedlné pro vSechny myslitelné varianty dané
chemické latky a jeji modifikace tak, aby narokovany patent nebylo mozno obejit. Takto
Siroce pojaté naroky se ncékdy nazyvaji tzv. naroky Markushovymi, podle Eugena
Markushe, vynalezce patentu ¢. 1506316 udélené¢ho v USA roku 1924, ktery byl jednim
z prvnich patentii obsahujicich naroky formulované timto zptisobem.

Dalsim béznym zplsobem rozSifeni rozsahu patentovych narokii na poli
farmaceutik je zahrnuti napt. soli ndrokované chemické latky, které mohou casto byt
vhodnéjsi pro praktické pouziti ve farmacii. Takto rozsifeny narok se opét formuluje co
nejvseobecnéji tak, aby vném byly pokud mozno zahrnuty vSechny myslitelné,
z farmakologického hlediska u¢inné a piijatelné soli, a patent tedy nebylo mozno obejit.

Je samoziejmé, ze snahou toho, kdo si narokuje patentovou ochranu nového
léCiva, je rozSifeni rozsahu jeho patentu tak, aby tento v maximalni mozné mife
zabranoval konkurenci ve vyuziti jeho vynalezu. Pti formulovani patentovych naroka je
ovSem neustale tieba je kriticky porovnavat se soucasnym stavem techniky vcetné
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patentli jiz existujicich tak, aby pfehnané Siroce formulované naroky nevyustily
v neudéleni ¢i zruSeni patentu z divodu nedostatku novosti ¢i vynalezecké ¢innosti.

Patent zpiisobovy

Zpusobové patenty jsou postaveny na naroku (¢i vice narocich) chranicim zpiisob
vyroby Ci ptipravy ur€ité chemické latky, ovSem nechranicim chemickou latku jako
takovou. Jsou zpisobem ochrany mén¢ efektivnim nez patenty latkové, chranici samotny
vysledny produkt chemické reakce, pfedevsim ze tii nasledujicich dtvodi.

V prvni fad¢ patentem zpusobovym neni poskytovdna zadna patentova ochrana
samotné chemické latky, a je-li tedy takova latka jiz chranéna existujicim patentem,
nedovoluje novy zptisobovy patent svému majiteli takovou latku vyrabét, i kdyby zptisob
jeji vyroby byl jakkoli novy, nebot’ toto by porusovalo ptivodni latkovy patent.

Zadruh¢é existuje velmi vysokd pravdépodobnost, ze danou chemickou latku je
mozno vyrobit ¢i pfipravit nékolika riznymi zptsoby, a tedy pokud tfeti strana vyvine
alternativni zpisob produkce takové latky, zptisobovy patent ztraci sviij vyznam, nebot
vyroba chemické latky takovymto alternativnim zptisobem nebude spadat do rozsahu jim
zajiStované ochrany a latka tedy bude moci byt vyrabéna bez ohledu na existujici patent
chranici pivodni zptisob jeji vyroby.

Ttfetim a neméné silnym argumentem v neprospeéch uzivani zptisobovych patentti
pro ochranu farmaceutickych produkti je fakt, ze poruseni zptisobovych patenti je velmi
obtizné odhalit a prokazat. Toto ziistava nespornym faktem i pies existenci pravnich
ustanoveni na mezinarodni, komunitarni i narodni Grovni, kterd se snazi toto bfemeno
v prokazovani ¢i vibec odhalovani poruseni prav drzitele patentu usnadnit, respektive
vibec umoznit (a z nichz nékteré jsou popsany dale).

Jak jiz bylo uvedeno vyse, zpusobové patenty byly az donedavna v mnohych
narodnich patentovych systémech jedinym moznym zpiisobem zajisténi patentové
ochrany chemickych latek, pfipadné Uzeji farmaceutickych produktl. V soucasné¢ dobé
zpusobové patenty stale zlstavaji jedinym prosttedkem ochrany I1éCivych latek
v nekterych rozvojovych zemich, které vyuzivaji ustanoveni ¢lanku 65 dohody TRIPS,
umoziujiciho jim docasn¢ odlozit plnou implementaci patentového prava mimo jiné i
pro odvétvi farmaceutik.

Product by process naroky

Dalsi typ patentovych narokti, v§eobecné nazyvany product by process naroky, je
postaven na konstrukci typu ,,latka A ziskand postupem B*. Chrani tedy narokovanou
chemickou latku pouze v ptfipadé, Ze je vyrobena narokovanym postupem, a oproti
prostym latkovym nérokiim je tak silné omezujici, aniz by na druhé stran¢ ve srovnani
s prostymi latkovymi patenty pfinaSel jakykoliv benefit. Jde o velmi malo vyuzivany typ
stavby patentového naroku dale i proto, ze neumoznuje narokovat patentovou ochranu na
chemickou latku jiz dfive znamou pouze na zéklad¢ nového zpiisobu jeji vyroby; takto
postaveny narok by zcela evidentné nemohl splnit podminku novosti.
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Dle Pokynii EPO** je doporuéeno pouZivat tento typ stavby patentového naroku
v pozménéné podobé, kterou lze obecné vyjadrit formuli ,latka A ziskatelna postupem
B*, ktera dava bez jakychkoliv pochyb najevo, ze latka A bude spadat do rozsahu
patentové ochrany i v piipadé, ze jeji vyroby je dosazeno i jinym nez v patentu
narokovanym zptisobem B.

Jedinym rozumnym divodem k pouziti takto postaveného patentového naroku tak
zustava piipad, kdy novou chemickou latku nelze dostatecné urcit¢ definovat jinym
zpusobem nez praveé popisem zpusobu jeji vyroby, tedy v téch ptipadech, kdy neni znamy
jeji chemicky vzorec a nelze z nejriznéjSich diivodt vyuzit ani jinych zpisobu jejiho
jednoznac¢ného urceni. Piestoze takova situace je v soucasné dobé¢ a pii sou¢asném stupni
pokroku chemického primyslu a védy jen obtizné predstavitelna, je s ni stale nutno
pocitat a product by process narok muize ve vysledku za takovych vyjime¢nych okolnosti
zustat jedinym zptisobem stavby naroku, ktery se nabizi k pouziti.

Patent zpiisobovy chranici medicinskou indikaci

Ve farmaceutické praxi nejsou vyjimkou piipady, kdy jsou objeveny drive
neznamé léCebné ucinky dobie zndmych chemickych latek a kdy neni mozné zajistit
patentovou ochranu prostfednictvim latkového patentu, nebot’ sama chemicka latka je
soucasti stavu techniky a tedy bude postradat element novosti. Je ovSem mozné zajistit
patentovou ochranu pravé a pouze témto noveé objevenym lécebnym ucinkiim chemické
latky prostfednictvim patentovani medicinské indikace takové latky. V nasledujicim textu
budou rozebrany mozné zpusoby stavby patentovych narokii pokryvajici tyto pfipady a
nedavny vyvoj patentového prava v této specifické oblasti.

Zakon ¢. 527/1990 Sb. vyslovné¢ umoznuje udé¢lit patentovou ochranu novym
medicinskym indikacim jiz znamych chemickych latek nésledujicim ustanovenim §5
odst. 4 (ustanoveni obdobného znéni najdeme i v ¢lanku 54 EPC):

,wUstanoveni odstavcii 1 az 3 [podminky novosti] nevylucuji patentovatelnost
poucziti latky nebo smési pri zpiisobech uvedenych v §3 odst. 4 [zpusoby chirurgického
nebo terapeutického oSetrovani, diagnostické metody], pokud jeji pouziti pri téchto
zpiisobech neni soucdsti stavu techniky.”

V praxi je nutno rozliSovat tzv. prvni a tzv. nasledné medicinské indikace.
Zatimco v pfipadé prvni medicinské indikace, kdy jde o vlbec prvni pouziti dané
chemické latky jako 1éCiva, postaci patentovy narok formulovany podle vzorce ,,pouziti
latky A jako ucinné latky 1é¢iva“, v pripadé druhé a dalSich medicinskych indikaci bude
potieba narokovat indikaci specifickou, nikoli jiz vS§eobecnou jako v ptipad¢ piedchozim;
narok by tedy mohl byt strukturovan podle vzorce ,,pouziti latky A pro 1écbu nemoci B”.

V dobé pted 13. prosincem 2007, kdy vstoupilo v u€innost soucasné znéni EPC
(tzv. EPC 2000), nebylo v EPC obsazeno ustanoveni odpovidajici jejimu dneSnimu
¢lanku 54 odst. 5 a nebylo proto podle této umluvy vyse uvedenym zplisobem mozné
zadat patentovou ochranu pro jinou nez prvni medicinskou indikaci. Pfesto existoval
uznavany zpusob, jakym bylo mozno ochranu néaslednych medicinskych indikaci zajistit,
a to uziti tzv. Svycarské formulace patentového naroku.

Jde o formulaci patentového naroku, ktera odpovidd nasledujicimu vzorci:
»pouziti latky A pro vyrobu léCiva pro 1écbu nemoci B*“. Takova formulace byla

2% Guidelines for Examination in the European Patent Office; EPO; Mnichov 2007 str. I11-9
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uznavana i v situacich, kdy zptsob vyroby léCiva nebyl novy; nova zde musi byt praveé
medicinska indikace. Evropsky patentovy urad (EPO) uznal ptipustnost takovéhoto typu
patentového naroku v rozhodnuti G-05/83 EISAI/Second medical indication.

Ve vztahu k vyse fecenému spociva zéasadni otazka v tom, co lze povazovat za
medicinskou indikaci vyhovujici testu novosti. Jakkoliv toto urceni nebude vSeobecné
problémem pro medicinské indikace prvni, pfi hodnoceni patentovych naroki na
medicinské indikace druhé a nasledné je nutno se touto otdzkou vazné zabyvat. Existuje
fada rozhodnuti EPO, kterda ndm dovoluji blize nahlédnout ustalenou rozhodovaci praxi
EPO o této problematice a ziskat jakysi vSeobecny prehled o tom, co je zde podle praxe
EPO povazovano za hranici novosti.

V rozhodnuti EPO T-1020/03 GENENTECH/Method of Administration of IGF-1
byla uznana piipustnost patentovych narokl, jejichz novost spociva pouze v novém
odlisSném zptsobu davkovani ¢i podavani léCiva pacientim (administrace). Podobné
v T-0051/93 bylo rozhodnuto o tom, ze zptisob administrace mize predstavovat kriticky
faktor 1é¢ebného postupu a proto nelze vidét zadny divod a priori vedouci k zavéru o
nepiipustnosti patentovych narokt, které se od soucasného stavu techniky odlisuji prave a
pouze ve zpusobu podavani 1éCiva; i za takové situace je mozno konstatovat novost
patentového naroku.

Reach-through naroky

Velmi specifickym typem patentovych narokd jsou tzv. reach-through néroky,
jejichz cilem je narokovat si patentovou ochranu na dosud nezndmé ¢i nevyprodukované
1€¢ivo, které by bylo vyvinuto metodou témito patentovymi naroky chranénou.

Za ptiklad tohoto typu néroki 1ze vzit patent EP 0680517B, chranici (naroky ¢. 29
a 30) metodu zamétfenou na snizovani toxicity 1é¢iv. V néaroku c¢islo 31 tohoto patentu je
narokovana ochrana pro ,,Modifikované¢ 1é¢ivo vyprodukované metodou podle naroku 29
nebo 30%; takto formulovany patentovy narok ma za cil zahrnovat veskera dosud
neznama léciva, ktera jsou vysledkem vsSeobecnych metod spadajicich do rozsahu
ochrany tohoto patentu. Je ovSem nutno poznamenat, ze EPO praxi takto konstruovanych
narokt z pochopitelnych divodi neni pfili§ naklonén. Jejich nedostatenost je vidéna
piedevSim v nesouladu s c¢lankem 83 EPC, tedy s pozadavkem plného a jasného
zvetejnéni vynalezu tak, aby jej osoba znald oboru byla schopna provést. Za piiklad
rozhodnuti EPO lze v této souvislosti uvést naptiklad T-0609/02 SALK INSTITUTE/AP-1
complex.
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2.5. PoruSovani patentové ochrany léciv

Udé¢lenim patentu je jeho majiteli udélen soubor exkluzivnich prav ve vztahu
k uzivani patentovaného vynalezu. Tato prava maji povahu monopolu omezeného na
uzemi statu, ve kterém byl patent udé€len; toto izemni omezeni G¢inkl patentu je platné i
pro evropské patenty ziskané prostfednictvim jednotné patentové piihlasky podané u
EPO, nebot ,evropsky patent“ udéleny na jejim zékladé je pouhym souborem
jednotlivych narodnich patentt striktné spadajicich pod jednotlivé narodni jurisdikce.

V ptipad€ poruseni téchto exkluzivnich prav tfeti osobou nalezi majiteli patentu
pravo zadat ukonceni protipravniho jednani spocivajicitho v porusovani patentu, stejné
jako pravo na ndhradu Skody a ncktera prava dal$i. Vzhledem ke specifické povaze
farmaceutickych produktii existuje nékolik pravem aprobovanych principi vlastnich
tomuto oboru, které jistym zplisobem omezuji prava majitele patentu tak, ze nedochazi k
poruseni jeho patentu nékterymi ¢innostmi pro tento obor specifickymi.

V nasledujicim textu bude vsSeobecné pojednano o pravech, ktera vlastnictvi
patentu piinasi jeho majiteli, o moznostech pravni obrany proti poruSovani takovych
prav, stejné jako o specifickych odchylkach platnych prave pro oblast 1éCiv.

Prava majitele patentu jsou v Ceském pravu pozitivnhim zptisobem vymezena v
§11 zékona ¢. 527/1990 Sb.; podle odstavce 1 ,[m]ajitel patentu (§34) ma vyluéné pravo
vyuzivat vynalez, poskytnout souhlas k vyuzivani vynalezu jinym osobam, nebo na né
patent prevést“. Zakon dale v §13 a §13a vymezuje pojmy piimého a nepiimého
vyuzivani vynalezu, které dohromady tvoifi nadfazeny pojem ,vyuzivani vynalezu®.
Negativnimi definicemi v téchto paragrafech obsazenymi je tak hloub&ji vymezeno
vyluéné pozitivni pravo majitele patentu sviij vynalez vyuzivat. Pfimym vyuzivanim se
tak rozumi pfedevSim, ale nikoli pouze, vyrabéni, nabizeni, uvadéni na trh nebo
pouzivani vyrobku, ktery je pfedmétem patentu, resp. vyuzivani patentem chranéného
zpusobu ¢i jeho nabizeni k vyuziti. Nepfimé vyuzivani je definovéno piedevsim jako
dodavani ¢i nabizeni k dodani prostfedkli tykajicich se podstatného prvku tohoto
vynalezu a slouzicich k jeho uskute¢néni.

Dohoda TRIPS vymezuje exkluzivni prava majitele patentu, pisobiciho absolutné
a tedy vuci vSem, ve svém clanku 28; patenty jsou zde rozdélené na patenty chranici
produkt a patenty chrani proces

Jak bylo jiz uvedeno v ptedchozim textu, Evropska patentova timluva (EPC) sama
nestanovi obsah prava majitele patentu, nybrz ve svém ¢lanku 64 odkazuje na jednotlivé
narodni systémy patentového prava. Je nutno mit na paméti, ze v systému EPC se
evropska prihlaska v okamziku udéleni patentu rozpada ve svazek narodnich patentl ve
statech, pro které byla jednotna ptihlaska u EPO podana; proto i obrana proti poruSovani
patentti udélenych prostfednictvim EPC musi byt vedena v rdmci daného narodniho prava
s ucinnosti limitovanou na danou narodni jurisdikei.

Za zvlastni zminku stoji ustanoveni odstavce 2 ¢l. 64 EPC, které je velmi
vyznamné v situaci, kdy mnoho 1é¢iv je vyrabéno v zahranici a na cilové trhy dovazeno.
Toto ustanoveni zajistuje 1 v takovych pfipadech ochranu produktu vyrobeného piimo
aplikaci zptisobového patentu. Pfi neexistenci tohoto ustanoveni by takova ochrana
v podobnych ptipadech nebyla dosazitelna, pokud by nebyl v cilové zemi dovozu
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patentovan produkt samotny, v piipad¢ léciv tedy patentem latkovym, v takovych
situacich, kdy patent zplsobovy na proces vyroby léCiva v zemi vyroby bud’ neexistuje,
nebo z nejriznéjSich divodi neni vhodné ¢i efektivné mozné prava z takového patentu
vymahat. Pii absenci ustanoveni ¢l. 64 odst. 2 EPC by tak ve vysledku byla znemoznéna
ucinna ochrana patentovan¢ho zptisobu vyroby 1é¢iva. V ¢eském pravu je toto ustanoveni
obsazeno v §13 odst. c) zak. 527/1990 Sb.

2.5.1. Rozsah ochrany

Pro urCeni, zda doSlo k poruseni patentu ¢i nikoliv, je zdsadni otazka rozsahu patentové
ochrany, neboli urceni, co jesté patent porusuje a co jiz nikoliv. Je nasnad¢, ze takové
urceni je mozno provést pouze in concreto ve vztahu k jednotlivému vyrobku ¢i procesu,
ktery je zhlediska porusovani patentové ochrany posuzovan. VSeobecné vymezeni
rozsahu patentové ochrany, ze kterého je nutno pii takovém posuzovani vychéazet, podava
§12 odstavec 1 zdkona 527/1990 Sb. v téméf doslovném souladu s ¢lankem 69 odst. 1
EPC:

,Rozsah ochrany vyplhvajici z patentu nebo z prihlasky vyndlezu je vymezen
znénim patentovych narokii. K vykladu patentovych narokii se pouZije i popis a vykresy. *

V praxi nebude ¢init vétSich obtizi urcit, zda napiiklad 1é¢ivo, jehoz ucinna latka
se slozenim piesné shoduje s latkou chranénou latkovym patentem ve znéni patentovych
naroktl, spada do rozsahu ochrany onoho patentu a jeho vyroba bude tedy predstavovat
poruseni takového patentu, dochazi-li k ni bez souhlasu majitele patentu. Velmi Casto
ovsem dojde k situacim, kdy verdikt o poruseni patentové ochrany nebude snadné vynést,
predevsim tehdy, nebude-li napiiklad zminénda ucinna latka spadat do doslovného znéni
patentovych narokii; v takovém piipad¢ je nutno ovéfit, zda lze dojit k zavéru o poruseni
patentové ochrany prostfednictvim vykladu extenzivniho, jehoz principy jsou struéné
shrnuty niZe tak, jak o nich mluvi Protokol o vykladu &l. 69 EPC*.

Jde o pfipady, kdy zde neni na prvni pohled evidentni poruseni patentovych
naroku, presto vsak ptijde o latku v zésad¢ stejnou; podobné problémy s uréenim rozsahu
ochrany patentu ve vztahu ke konkrétnim piipadim jeho (stézovaného) porusovani se
samoziejm¢ tykaji téz patentl zplsobovych. Jde zde piedevSim o problematiku
takzvanych ekvivalentt - jeji velmi stru¢ny a vystizny nastin podava ¢lanek 2 Protokolu o
vykladu ¢lanku 69 EPC (ktery je v souladu s clankem 164 odst. 1 EPC nedilnou soucasti
samotné této smlouvy):

,,Pro ucely posoouzeni rozsahy ochrany zajistéené Evropskych patentem je nutno
peclive zvazit kazdy prvek, ktery je ekvivalentni nékterému z prvki specifikovanych
v naroku. *

Jde zde tedy v zasad¢ o to, ze je-li mozno jedno feSeni nahradit jinym zndmym
feSenim, které je s feSenim prvnim ekvivalentni a jehoz pouziti nevyzaduje inven¢ni krok
a je tedy nasnad¢ osobé& znalé oboru, takto obménény produkt ¢i postup stale spada do
rozsahu ochrany posuzovaného patentu. Podobné se teorie ekvivalentii uplatni pfi
posuzovani vynalezecké Cinnosti, resp. neziejmosti; pokud posuzovany vynalez spociva
pravé ve vyuziti ekvivalentniho feSeni, nemize splnit podminku vynalezecké Cinnosti

% Metodické pokyny pro Fizeni pied UPV — Cast G1/Sporné Fizeni; UPV; Praha 2009; str. 15
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pravé ztoho divodu, ze jde o postup odborniku znalému oboru ziejmy a na takovy
vyndlez tedy nelze ud¢lit patentovou ochranu.

Za velmi jednoduchy priklad ekvivalentnich feseni, ktery poslouzi lepsi predstave
o tomto pojmu, lze uvést napiiklad elektricky a hydraulicky pohon stroje; moznost
nahrazeni jednoho zpiisobu pohonu druhym je osobé znalé oboru ziejma a ziejma je i
ekvivalence dosazenych ucinki.

Vyse zminéné zahrnuti odstavce tykajiciho se vyuziti teorie ekvivalenti do textu
EPC ovSem nelze povazovat za pocatek jejiho uplatiovani. Vezmeme-li si za piiklad
pravo Ceské, resp. Ceskoslovenské, nachdzime prvky uplatiiovani teorie ekvivalentt jiz v
soudnich rozhodnutich Patentniho soudu ¢eskoslovenského ¢i dokonce v dobé diivejsiiv
rozhodnuti soudi rakousko-uherskych®.

V praxi farmaceutického a vseobecné chemického priimyslu je nutno si uvédomit,
ze nauka o ekvivalenci se ponejvice uplatni pfi posuzovani patentli postupovych, nikoliv
latkovych. Konstrukce latkovych patentd, pokud je provedena peclivé, bude obsahovat
takové naroky, které budou do rozsahu patentové ochrany tadit celou fadu ¢i tfidu
chemickych latek, nikoli latku jedinou, a pravé diky takto provedené formulaci naroki
nezbude pro aplikaci teorie ekvivalentl pfiliS velky prostor, nebot’ patentové naroky
samy jiz ekvivalentni latky ¢i produkty ve své vétSin€é budou zahrnovat i bez pouziti
extenzivniho vykladu. Je téz nutno si uvédomit, ze toto je do zna¢né miry umoznéno
existujici systematikou chemického nazvoslovi a nauky viibec, ktera umoziuje ve
zna¢ném rozsahu predvidat, jaké chemické latky je mozno vyrabét a jakymi vlastnostmi
tyto budou disponovat, a je tedy mozné konstruovat patentové naroky ve znacné Sirokém
rozsahu.

Vyklad o praktickém vyuziti nauky o ekvivalentech pii urCovacim fizeni pied
Utadem primyslového vlastnictvi CR podavaji Metodické pokyny pro fizeni pied UPV*,
kde jsou nasledujicim zplisobem vymezeny piipady, kdy lze nauku o ekvivalentech v
fizeni pouzit:

“Teorii tzv. technickych ekvivalentii Ize pouzit pro extenzivni vyklad rozsahu
ochrany tehdy, pokud néktery ze znakii mnezavislého patentového ndroku neni pri
doslovném vykladu sice pritomen, ale je v predmétu urceni nahrazen znakem (prvkem),
ktery lze povazovat za jeho technicky ekvivalent.”

V navaznosti na toto vysvétleni je uvedeno, co UPV chape pojmem technického
ekvivalentu:

“Za technicky ekvivalent je pritom mozno povazovat jakykoliv prvek (prostredek),
ktery v kombinaci znakii uvazovaného nezavislého patentového naroku plni v zasadé tutéz
funkci. Tato funkce a samoziejmé i prostiedek sam o sobé musi byt odborniku v dané
oblasti techniky v dobé posuzovani prip. technické ekvivalence znama.”

Vyse uvedené principy jsou velmi blizké principim, které pro posuzovani
ekvivalence v oblasti patentovych narokli rozvinula némecké soudni praxe, predevsim v
rozhodnutich Spolkového nejvyssiho soudu (Bundesgerichtshof) Schneidmesser I,
Schneidmesser 11, Custodiol I a Custodiol II. Podle takto nastavené judikatury je nutno
posuzovat porusovani patentu ve dvou krocich. V prvnim kroku se posuzuje, zda doslo
k poruseni patentovych ndrokl v jejich doslovném znéni, tedy pii nikoliv extenzivnim

26 Hordcek, Roman / Cada, Karel / Hajn, Petr; ibid.; str. 144
27 Metodické pokyny pro Fizeni pied UPV — Cast G1/Sporné Fizeni; UPV; Praha 2009; str. 15
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vykladu. Patentovym naroktim je pfitom pfikladan takovy vyznam, jaky by jim piikladal
odbornik v daném oboru na zdklad¢ textu téchto narokli doprovozenych popisem a
vykresy, v souladu s vykladovymi pravidly stanovenymi patentovym pravem.

Neni-li poruseni patentové ochrany timto testem zjiSt€éno, zkouma se ve druhé
fazi, zda doslo k poruseni patentu pravé prostfednictvim ekvivalenti. Pro takové
posouzeni soud rozvinul nasledujici postup, sestavajici ze tii po sob¢ jdoucich testi:

1) Zda prvek, jehoz ekvivalence je posuzovana, fesi technicky problém feSeny

vynalezem, a to pozmeénénym zplisobem majicim stejny ucinek,

2) Zda odbornik v daném oboru, na zéklad¢ svych vsSeobecnych technickych
znalosti, bude povazovat takto pozménény zpusob za zplsob majici stejny
ucinek,

3) Zda by odbornik v daném oboru povazoval feSeni chranéné a feSeni, jehoz
néktery prvek byl nahrazen prvkem, jehoz ekvivalence je posuzovana, za
feSeni ekvivalentni.

Za zminku stoji souvisejici rozhodovaci praxe rozvinuta soudy nizozemskymi,
ktera se ve srovnani s vyse popsanou praxi ubira neCekanym a velmi zajimavym smérem
8 Tato praxe se rozvinula predevdim v nasledujicich rozhodnutich nizozemského
Nejvyssiho soudu: Meyn/Stork (1989), Ciba-Geigy/Oté Optics (1995) a Van Bentum/Kool
(2002). Odlisnost holandského pfistupu spociva v konstruovani pojmu ,,podstaty
vynalezu®, ktery se stava ohniskem posuzovani rozsahu patentové ochrany. Soud zde pfi
posuzovani rozsahu vychazi pravé zpodstaty vynalezu, nikoliv z doslovného znéni
patentovych narokt; ztohoto dale plyne, ze v holandské praxi neni rozliSovano mezi
doslovnym a extenzivnim vykladem patentovych narokl pfi fizeni o poruseni patentové
ochrany. Holanské soudy tak pifi posuzovani rozsahu patentu provadéji nasledujici
postup, sestavajici ze Ctyf provazanych kroki:

1) Pfi vykladu patentovych narokti dojde k naplnéni pojmu podstaty vynalezu

v daném jednotlivém piipadé; podstatou vynalezu je inovativni koncept skryty
za doslovnym znénim patentovych naroki.

2) Druhym krokem je stanoveni limiti takto konstruované ,,podstaty vynalezu*
tak, aby byla zajiSténa pravni jistota tietich osob, coz mlze vést k zzené,
doslovné interpretaci patentovych narok.

3) Pii interpretaci narokd se vychazi z toho, ze osoba znald oboru mize vyuzit
patentovy spis jako pomucku vykladu znéni narokd.

4) V vahu je nutno vzit téz dal$i okolnosti konkrétniho pfipadu; naptiklad
pielomova a zasadni povaha vynalezu mtize ospravedlnit SirSi vyklad
patentovych narokd.

Je-li tedy vlastni obsah patentovych narokii zjistén za pouziti vySe uvedenych
vykladovych pravidel, dochazi na samotné posouzeni poruseni patentu za pouziti nauky o
ekvivalentech. K poruSeni dochazi, Ize-1i prvek, jehoz ekvivalence ve vztahu k patentu je
posuzovana, povazovat za zahrnuty v pojmu ,,podstaty vynalezu* definovaného vyse.

Mezi dal$i zptsoby posuzovani ekvivalence lze tadit tzv. FWR test (function-
way-result), ktery je velmi blizky diive popsanému piistupu UPV. Jde v zasadé o
hodnoceni ekvivalence zaloZzené na odpovédich na to, zda prvek, jehoz ekvivalence ve

28 Cook, William,; Meyer, Peter; van Welsen, Francis; Europe’s Courts Converge on Non-Literal
Infringement; Managing Intellectual Property; 2005
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vztahu k patentovym narokiim je posuzovana, plni v zéasad¢ stejnou funkci, v zasade
stejnym zplisobem a za dosazeni v zasad¢ stejného vysledku.

Blizky teorii ekvivalence je téz dalsi mozny prostiedek extenzivniho vykladu
rozsahu patentové ochrany, hodnoceni podstatnosti prvku vynalezu. VySe zminény
Metodicky pokyn UPV se k problematice podstatnosti prvku vynalezu vyjadiuje
nasledujicim zptisobem:

“V pripadech, kdy néktery ze znaku nezavislého patentového naroku neni u
predmeétu urceni zjistén a pritom neni ani nicim nahrazen, pak musi majitel patentu pro
pripadny extenzivni vyklad rozsahu ochrany prokazat, Ze se jedna o znak, ktery neni pro
dosazeni cile vynalezu podstatny.”

Tento zpusob hodnoceni rozsahu ochrany je zvlasté piihodny pro oblast
chemického a farmaceutického primyslu vzhledem kjeho relativné snadné
aplikovatelnosti na vynalezy v tomto primyslovém oboru.

2.5.2. Omezeni ucinn patentu

Ackoliv prava majitele patentu jsou ze své povahy pravy absolutnimi a tedy
pusobicimi erga omnes, existuje fada vyjimek, které ve specifickych a tizce definovanych
pripadech omezuji ucinek patentu bud’ vici jistému okruhu osob nebo pfi jistém zplsobu
vyuziti patentované¢ho vynalezu. VSeobecné ustanoveni tato omezeni umozinujici lze
nalézt v ¢lanku 30 dohody TRIPS:

., Clenské staty mohou poskytnout omezené vyjimky z exkluzivnich prdv
zajistenych patentem, pokud takové vyjimky nekoliduji s normalnim vyuzivanim patentu a
neposkozuji nespravedlivé legitimni zajmy vlastnika patentu, berouce v uvahu téz
legitimni zdjmy tretich stran.

V ceském patentovém pravu najdeme nékolik omezeni ucinka patentu, ktera je
mozno podradit pod toto ustanoveni TRIPS; jsou obsazena v §17 a §18 zédkona 527/1990
Sb. Jakkoliv omezeni u¢inkti patentu vuci pfedchozimu uzivateli (§17), pii Cinnosti
provadeéné pro neobchodni ucely (§18 odst. d) a v n¢kterych dalSich situacich popsanych
v této casti zakona maji pro praxi patentové ochrany léciv nepfili§ vyznamny vliv,
pozornost je naproti tomu tieba vénovat dvéma typim omezeni ucinkl patentu, ktera
naopak v tomto primyslovém oboru maji svlj specificky vyznam. Jde o omezeni G¢inkl
patentu pifi experimentdlnim vyuziti (vCetné situaci nastavajicich pred uvedenim
generickych variant 1é¢iv na trh) a pfi individualni ptipravé Iéku v 1ékarné. Tato omezeni
budou podrobnéji rozebrana v nasledujicim textu.

Individualni priprava léku v lékdrné

Podle §18 odst. c¢) zdkona 527/1990 Sb. ,,/p/rava majitele patentu nejsou
porusena, vyuzije-li se chranéného vyndalezu [ ...] pri individualni priprave léku v lékdarne
na zaklade lékarského predpisu véetné nakladani s lékem takto pripravenym “.

Vyklad tohoto ustanoveni nebude v praxi vSeobecné Cinit vétSich obtizi, snad
v n¢kterych ptipadech s vyjimkou definovani rozsahu pojmu ,,individualni piiprava‘“.
Podava se, ze tento termin je tieba vykladat restriktivné, ovSem stale tak, aby byla
zachovéana moznost 1ékare predepsat nejvhodnéjsi 1é¢ivo podle vlastniho uvazeni. Podle
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ustaleného nazoru tedy jde o jednotlivou vyrobu lIéku ad hoc podle 1ékatského receptu,
nikoli viak uz o lékarenskou vyrobu 1éku na sklad®.

Experimentdlni uziti

Zakon €. 527/1990 Sb. uvadi v §18 odstavci e), Ze ,,[p/rava majitele patentu
nejsou porusena, vyuzije-li se chranéného vyndlezu [...] pri cinnosti provadené s
predmétem vyndlezu pro experimentadlni ucely”, a to vcetn¢ situaci predchazejicich
uvedeni 1éciva na trh, které budou podrobnéji popsany v nasledujicich oddilech textu,
predevSim ve vztahu k lé¢ivim generickym. Tento oddil se naopak zaméti na takové
situace, které pfimo nepiedchazeji uvedeni (generického) 1éCiva na trh a mohou vést k
poruseni patentové ochrany; ptijde zde pifedevsim o vSeobecné definovani rozsahu pojmu
“experimentalni ucely” a “pfedmétu vynalezu” v souvislosti s timto zakonnym
ustanovenim.

Vyse zminéné ustanoveni Ceského zadkona vychazi v rozhodujici mife ze znéni
Komunitarni konvence o patentech (CPC) z roku 1975 a navazujicich pravnich akti, z
nichz zadny nicméné nikdy nevstoupil v w¢innost”. Presto zminéné pravni akty
poslouzily ve velké mife k de facto harmonizaci souvisejici pravni Gpravy evropskych
zemi, predevSsim (ovSem nikoli pouze) cClenskych stati Evropskych spolecenstvi.
Ustanoveni vychézejici z navrhovaného znéni CPC a tedy v zésad¢ doslovné podobné
ustanoveni ¢eského zakona tak najdeme napiiklad v patentovém zakonodarstvi britském
¢i némeckém. Nabizi se tedy, pfi nedostatku souvisejicich ¢eskych soudnich rozhodnuti,
vyuzit rozhodnuti soudd pravé britskych a némeckych, kde jiz doslo k formulaci
vyznamngjSich pravnich nazorti vSeobecného dosahu. Toto je umoznéno pravé predevsim
vySe zminénou piibuznosti znéni pravnich ustanoveni i principli je provazejicich.

Vyznamnymi rozhodnutimi v této oblasti jsou predevsim anglické rozhodnuti ve
véci Monsanto v Stauffer a dale rozhodnuti Nejvyssiho spolkového soudu SRN ve véci
Clinical Trials I a Clinical Trials II.

Pravdépodobné nejzakladnéjsi otazku zde predstavuje, aktivity jakého charakteru
je mozno povazovat za aktivity experimentdlni; pfedevSim je nasnadé otazka
predpokladaného ¢i okamzitého komercniho vyuziti vysledki takovych experimentalnich
aktivit a nakolik takové vyuziti ptfipadné ubira t€émto aktivitim na jejich experimentalni
povaze. Je samoziejmé, ze naprosto pievazujici vétSina vSech aktivit jakéhokoliv
pramyslu, farmaceuticky a vSeobecné¢ chemicky primysl nevyjimaje, je minimalné¢ v
delsi casové perspektivé zamétena na tvorbu zisku a ma tedy jasné komercni charakter.

K této otazce podava pravni ndzor prvni z vySe uvedenych tifi soudnich
rozhodnuti:

,,Povazoval bych tento druh experimentalnich aktivit [...] s cilem zjistit, zda
experimentujici subjekt by dokdzal vyrobit za komercnich podminek kvalitni vyrobek
odpovidajici specifikaci v patentu, za spadajici do rozsahu vyjimky ‘pro experimentalni
uicely provadéné s predmétem vyndlezu’. “ 3’

Je zde tedy vysloven nazor, Ze pii bliz§im prozkoumani znéni ustanoveni
odpovidajich odstavcim d) a e) §18 ceského zakona 527/1990 Sb. se dochazi k zavéru, ze

» Hordcek, Roman; Cada, Karel; Hajn, Petr; ibid.; str. 62
30 Cook, Trevor; ibid.; str. 222
31 Cook, Trevor; ibid.; str. 256
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pfitomnost komercnich prvkd pii experimentdlni c¢innosti neni na zavadu jeji
experimentalni povaze natolik, aby snad takovou komer¢né¢ orientovanou experimentalni
aktivitu vylucovalo z rozsahu omezeni ucinki patentu.

K obdobnému nazoru dosel tézZ uvedeny némecky soud v rozhodnuti Clinical
Trials I, kde je vysloven nasledujici pravni nézor, nepochybné velmi pfinosny vzhledem
k jeho velmi Siroce formulovanému znéni:

., Zamer, ktery tak je spojen s aktivitou zapocatou a dale provadénou pro
vyzkumné ucely, nemiize takovou aktivitu kategorizovat jako nezdkonné poruseni patentu
pouze proto, ze vysledky vyzkumu nebudou slouzit pouze vyzkumnym cilum, nybrz a
predevsim budou slouzit téz vicelim komercnim. “**

Dale rozhodnuti Clinical Trials I:

., Protoze dané ustanoveni nijak nelimituje, kvalitativné ani kvantitativné, rozsah
experimentalnich cinnosti, nemiize mit zasadni vyznam, zda jsou ony experimenty cinény
pouze pro overeni tvrzeni obsaZenych v patentu ¢i pro ziskani dalSich vyzkumnych
vysledkui, a zda jsou cinény z néjaké sirsich umyshi, napriklad na zakladé komercnich
zajmiut.

Na zaklad¢ téchto uvedenych rozhodnuti raznych soudnich instanci v raznych
jurisdikcich je mozno s velkou mirou jistoty ptedpokladat, Ze podobnou argumentaci by
piijaly za svou i soudy dalSich evropskych zemi ve vztahu kustanovenim svych
narodnich pravnich predpisi vychazejicich ze stejnych zdkladii a ve velké mife
vyjadrenych v téméf doslovné shodném znéni.

Podobna argumentace obsazena predev§im v rozhodnuti Clinical Trials I se tyka
posouzeni dalSich uceli napadenych cCinnosti, jejichz experimentidlni povaha byla
zpochybiiovana. Soud zde vychazi znazoru, ze by bylo proti samotné povaze a
spolecenskému i ekonomickému ucelu patentového prava zaujmout pozici restriktivniho
vykladu ustanoveni o omezeni patentové ochrany ve vztahu k experimentalnim
¢innostem.

Stejny a velmi pregnantné vyjadieny pravni nazor na tuto véc si soud ponechal i
v pozd¢&jsim rozhodnuti Clinical Trials II

., Ditvodem pro udileni patentit vynalezcum je tak jednoznacné verejny zdajem na
védeckéem a technologickém pokroku. Proto také neomezend ochrana patentu neni
odivodnéna v zZadném pripade, kdy by dochazelo komezovani dalsiho vyvoje
technologie. “*?

Pies vyse nastinény benevolentni a Siroky koncept experimentalniho uziti doslo
v ptipadu Clinical Trials I téz knastaveni jistych limitd, a to konstatovanim, ze
,,objektem experimentalni cinnosti musi byt patentovany predmeét vynalezu, za ucelem
ziskani informaci* a dale vyslovenim nazoru, Zze do rozsahu pojmu ,,predmétu vynalezu“
je nutno zahrnout i samotné praktické zpuisoby pouziti vynalezu.>

Z vyse uvedeného je patrné, ze piistup soudl k posuzovani rozsahu
experimentalni ¢innosti dovolujici limitované prolomeni patentové ochrany je pomérné
benevolentni a koncept ,,experimentu® je vykladan Siroce. Pfesto je stale tfeba mit na

32 Cook, Trevor; ibid.; str. 229
33 Cook, Trevor; ibid.; str. 226
3% Cook, Trevor; ibid.; str. 228
35 Cook, Trevor; ibid.; str. 226
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paméti, ze podle vySe vylozenych principll neni experimentalni uziti zcela bez limitd,
nybrz je predevSim ohrani¢eno svym ucelem, a to podporou inovaci a prohloubeni
technickych znalosti a technologického pokroku, a svym objektem, kterym musi zlstat
podstata vynalezu.

Z tohoto divodu neni zcela na misté¢ bez dalSiho predpokladat, Ze podobna
argumentace by byla soudy pfijata v ptipadech, kdy je pozadovano aplikovani omezeni
ucinkli patentu pro experimentdlni ¢innost ve spojeni s aktivitami predchéazejicimi
uvedeni na trh generickych variant patentové chranénych origindlnich Ié¢iv. V takovych
piipadech neni mozno spoléhat na uznani experimentalni povahy takovych aktivit prave
z divodu, Ze tyto nepfindseji prohloubeni poznani a technického pokroku, nybrz jsou
provadény pouze s prozaickym cilem zajisténi schvaleni uvedeni generika na trh, resp.
jeho registrovani jako lé¢iva, ptislusSnymi schvalovacimi organy. Tato problematika bude
blizeji diskutovana v nasledujicim oddilu tohoto textu.

2.5.3. Uvdadéni generickych léCiv na trh

Zejména, ovsem nikoli pouze, v piipadech vysoce komercné Gspésnych 1éCiv (tzv.
blockbusters) nelze povazovat za piekvapivé, ze vyrobci potencidlnich generickych
variant takovych 1€Civ netrpélivé ocekavaji vyprSeni patentové ochrany originalniho
léCiva, které jim umozni pfivést na trh jeho generickou variantu, a vyrobci léCiva
originalniho naopak usiluji vstup generik na trh co nejvice oddalit.

Lze se divodné domnivat, ze cena takového generického 1éciva na trhu bude
vyznamné¢ niz§i nez cena léCiva origindlniho, a to znéckolika divodd, znichz
k nejvyznamné&jSim patii pravé fakt, ze vyrobci takzvanych generik nenesou cenu
vyzkumu, vyvoje a casto ani klinickych testi takového I1éCiva; naopak, vyuziji
existujicich znalosti a podkladii umoznujicich jim vyrobu a pifipadné i uvedeni na trh
provéfeného 1é¢iva, kdy nédklady jeho samotné vyroby jsou pomérné velmi nizké
vzhledem k prvotnim nakladim na vyzkum a vyvoj, které musel vynalozit producent
origindlni varianty lé¢iva. Vzhledem k nizké cené¢ generika ovSem po jeho uvedeni
dochazi k velmi vyznamnému poklesu prodeje origindlniho 1éCiva a je tedy vysostnym
zajmem vyrobce origindlniho pfipravku zabranit ¢i co nejvice zkomplikovat a oddalit
uvedeni na trh konkurenc¢niho ptipravku.

Toho je mozno dosahovat jednak prostiednictvim dalSich patentii, které maji za
cil prodlouzit ptivodni patentovou ochranu originalniho 1é¢iva o dalsi obdobi (20 let)
patentové ochrany, napiiklad prostfednictvim narokovani ochrany jinych chemickych ¢i
strukturalnich forem ucinné latky, dalSi medicinské indikace, pfipadné i snahou o
patentovou ochranu metaboliti produkovanych lidskym té€lem po podani ucinné latky, jak
o tom bylo kratce pojednéno v ptedchozim textu. Jakkoli jsou takové snahy sporné a
v nékterych piipadech vSeobecné nepfiili§ Uspésné ¢i pifimo odsouzené k netspéchu,
principielni konflikt mezi obéma skupinami vyrobcii 1é¢ivych ptipravkli ndam dava
moznost s velkou davkou jistoty predpokladat, Ze snahy o takto cilené vyuziti systému
patentové ochrany jist¢ neustanou. V nésledujicim textu bude ponc¢kud konkrétnéji
rozebrano, jakym zpisobem mohou producenti originalnich 1&Civ vyuzit patentové
ochrany pro naznacené cile; problematika tzv. dodatkovych ochrannych osvédceni,
prodluzujicich dobu trvani patentové ochrany, bude pfitom rozebrana v jiné kapitole.
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Piestoze vyrobci generickych variant 1é¢iv se mohou v mnoha piipadech
spolehnout na vysledky klinickych testii origindlnich 1é¢iv a téchto uzit pro ziskani
povoleni regulacnich ufadt k uvedeni generika na trh (toto je dale diskutovano
v samostatné Casti textu), stale se musi vyporadat s nutnosti mnoha kroka, které ziskani
takového povoleni pfedchazeji; generické 1éCivo tak napiiklad musi podstoupit testy
bioekvivalence s léCivem originalnim, aby bylo mozno vysledkd klinickych testi
originalniho 1é¢iva vyuzit. Jelikoz je z4jmem generickych vyrobcti takové testy
uskutecnit co nejdiive tak, aby generikum bylo mozno uvést na trh pokud mozno
okamzité po vyprSeni patentové ochrany originalniho 1éCiva, takové testy Casto probihaji
jeste vdobé trvani patentové ochrany origindlniho IéCiva. Je nasnadé, Ze majitelé
originalniho patentu se budou snazit za doby trvani tohoto patentu jeho vyuzit praveé
k zabranéni takovym aktivitam.

Vyrobci generik maji v takovych ptipadech v zasadé¢ dvé moznosti pravni obrany
proti takovym snahdm originalnich vyrobcti. Nepocitdme-li mezi né¢ provedeni testl
v zemi, ve které neni originalni 1é¢ivo patentové chranéno ¢i kde jsou jinak podminky
nastaveny pro n¢ vhodnym zptsobem, jde o vyuziti omezeni rozsahu patentové ochrany
pro experimentalni ucely (jehoz problemati¢nost ve vztahu ke zde diskutovanym situacim
ovSem byla naznaCena vyse) a dale popsané¢ho specifického institutu zavedené¢ho na
komunitarni Grovni smérnici ¢. 2001/83.

Jakkoli obé tyto moznosti jsou v ¢eském pravnim fadu zakotveny ve stejném
zakonném ustanoveni, konkrétn¢ §18 odst. e) zak. ¢. 527/1990 Sb., je praktické je
rozliSovat zejména z hlediska situaci, kdy k vyuziti tohoto zdkonného ustanoveni
dochézi. Situace prvni, kterou jsou praveé aktivity predchazejici uvedeni generického
léCiva na trh, je diskutovana v této Casti textu; situace druhd, kterou predstavuje
experimentalni uziti patentovaného vynalezu vSeobecné, vcetné experimentl
provadénych pfi vyvoji a testovani zcela nového 1é€iva, byla rozebrana v predchozi ¢asti
textu v rdmci diskuse o tzv. vyjimce pro experimentalni pouziti.

Jednim z divodl pro odliSovani uvedenych dvou situaci je téz nejistota, ktera
pretrvava v evropském pfistupu k tomu, do jaké miry lze pouzit omezeni patentu pro
experimentalni ugely v situaci piipravy generik pro vstup na trh®’. Tento argument je
ostatné¢ zminén i1 divodové zpravé k zdkonu €. 378/2007 Sb., kterym bylo do zdkona
527/1990 vlozeno soucasné znéni vyse uveden¢ho §18 odst. e), ktera v relaci k tomuto
vkladanému ustanoveni ptedpoklada ,,/p/Fiznivy dopad [...] ve stimulaci vyvoje a
vyzkumu léciv, vietné odstranéni pravnich nejistot pri vyvop generik v dobé platnosti
patentové ochrany origindlniho lécivého pripravku [...] "

Smeérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, stanovi ve svém c¢lanku 10 odst. 6
nasledujici:

., Provadeni nezbytnych studii a zkousek za ucelem naplnéni odstavcii 1, 2, 3 a 4
[kroky predchazejici uvedeni léciva na trh] a plnéni souvisejicich praktickych pozadavkii
neni mozno povazovat za poruSujici prava z patentu nebo z dodatkového ochranného
osvédceni pro medicinské produkty.

Znéni uvedeného Clanku smérnice tak, jak je vztazeno k jejim predchazejicim
clanklim, ovSem limituje toto omezeni UCinkll patentové ochrany k pouziti pouze

3% Cook, Trevor; ibid.; str. 543
37 Divodova zprava k zakonu 378/2007 Sb. — Snémovni tisk 223/2007; Parlament CR — Poslanecka
snémovna; str. 153 snémovniho tisku
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v ptipadech tzv. abridged applications, tedy téch zadosti o schvaleni uvedeni l1é¢iva na
trh, které odkazuji na vysledky klinickych testti origindlnich 1é¢iv. Tam, kde dochazi
k provedeni separatnich klinickych testii generika, neni na tento institut mozno spoléhat
ve striktnim znéni smérnice, nebot takové pfipady jsou mimo rozsah stanovenych
omezeni U¢inkl patentu.

Lze se vSak domnivat, ze zptsob, jakym byla tato Smérnice implementovéana
v narodnim pravu ¢eském, podobné jako v mnoha dalSich evropskych narodnich pravnich
fadech, umoznuje zahrnuti téz klinickych zkousek generickych 1¢éCiv; lze tak usuzovat jiz
z pouhého doslovného vykladu textu ¢eského zakonného ustanoveni (§18 odst. e) zak.
527/1990 Sb.), které podobnd omezeni jako smérnice neobsahuje.

I pies vySe uvedend pravni ustanoveni, ktera vyznamnym zplsobem ulehcuji
situaci vyrobcu generik ve stadiu pied uvedenim jejich ptipravku na trh, existuji dalsi
aspekty této problematiky, které je nutno alespoii letmo rozebrat.

V prvni fadé€ jde o snahy vyrobct originala prokazat, ze samotna snaha a zaddost o
schvaleni generického 1éCiva poruSuje patentovou ochranu origindlniho pfipravku.
Takovym snahdm je velmi napomocen fakt, ze schvalovaci organy casto pozaduji
poskytnuti vzorku takového léCiva — je evidentni, ze vyrobeni a poskytnuti vzorku
generické varianty 1éCiva, jehoz originalni patent je stale v platnosti, pfedstavuje poruseni
patentové ochrany originalniho ptipravku. Originalni vyrobci se tedy Casto ubiraji prave
cestou napadeni poskytnuti vzorku 1é¢iva, kde maji vysokou Sanci na uspéch.

V tomto kontextu je velmi zajimavy nazor nizozemského soudu vysloveny roku
1997 v piipadu Wellcome v Centrafarm®®. Ten odmitl nazor o poruseni patentové ochrany
v situaci, kdy schvaleni 1é¢iva pro uvedeni na trh bylo udéleno v dobé pied vyprSenim
patentové ochrany originalniho pfipravku, ovSem vzorek generického I1éCiva byl
prislusnému organu dodan az tésné po vyprSeni originalniho patentu. Byla tu tedy
provedena velmi jasnd d¢lici linie mezi samotnym schvéalenim 1éCiva, které podle
rozhodnuti soudu nepiedstavovalo poruseni patentu, a dodanim vzorku 1éCiva, které jiz
bylo u¢inéno mimo ramec patentové ochrany originalu.

Pokud se tyka problematiky poskytovani vzorkd 1éCiv jako podminky pro
schvaleni jejich uvedeni na trh, je ddle mozno citovat ndzor vysloveny ECJ v rozhodnuti
C-316/95 Generics v SmithKline & French:

., Pouziti pravidel narodniho prava, které dava vlastniku patentu chraniciho
zpiisob vyroby medicinského produktu pravo zamezit jiné osobé poskytnout vzorky
medicinského produktu, vyrobeného stejnym zpiisobem bez souhlasu majitele patentu,
uradiim schvalujicim vstup léciva na trh, je opravnéné na zakladé clanku 36 Smlouvy o
zaloZeni ES.“*

Po kratkém citovani rozhodnuti C-316/95 je mozno uzavtit opétovnym odkazem
na vyse uvedenou smeérnici, a to ve spojeni s dokumentem vysvétlujicim postoj Evropské
komise k danému problému (Common Position (EC) No 61/2003, 2003/C 297 E/02),
ktery konstatuje nasledujici thel pohledu evropskych organt:

,Rada a Komise se domnivaji, ze poskytnuti a ndsledné vyhodnoceni zadosti o
schvaleni uvedeni léciva na trh, stejné jako udéleni takového schvdleni, je nutno

38 Cook, Trevor, ibid.; str. 550
S Cook, Trevor, ibid.; str. 550
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povazovat za administrativni akty a jako takové tedy nemohou porusovat patentovou
ochranu. *

., Pokud se tyka poskytovani vzorkii, toto bude vyreseno dopliiujicim ustanovenim
dohodnutym s Radou: ‘a souvisejicich praktickych pozadavkii’.” *°

Je tedy zfejmé, acCkoliv dosud ve vyznamnéj$im rozsahu neexistuje toto
potvrzujici ustalend judikatura, ze jak samotné udéleni souhlasu pro uvedeni generického
1é¢iva na trh, tak poskytnuti vzorkii tohoto 1€Civa schvalovacim organtim v dob¢ trvani
patentové ochrany originalniho 1é¢iva v soucasné situaci v ES nepiedstavuje poruseni
patentové ochrany originalniho 1é¢iva.

Pro zajimavost je pfesto mozné se jest¢ jednou vratit ke zminénému rozsudku ECJ
C-316/95 pro ilustraci toho, jaké disledky by pro vyrobce generika mohlo mit to, ze
v souvislosti s aktivitami provadénymi v dobé trvani patentové ochrany origindlu a
zaméfenymi na uvedeni na trh generické varianty 1éCiva co nejdiive po vyprseni
patentu porusi patentovou ochranu origindlniho ptipravku. ECJ v citovaném rozhodnuti
vyslovil nasledujici nazor — jak jiz bylo vysvétleno vyse, konkrétni okolnosti uvadéného
rozhodnuti nebudou pravdépodobné jiz v budoucnu hrat zadnou roli, nebot’ problém
spojeny s poskytovanim vzorkt 1é¢iv se zda vyieSen. Presto vSak toto rozhodnuti v sobé
obsahuje princip, ktery by se mohl objevit v rozhodnutich v jinych obdobnych situacich.

., Pokud osoba odlisna od majitele patentu porusila patentové pravo clenského
statu tim, ze [bez souhlasu majitele patentu] predloZila vzorky lécivéeho pripravku
vyrobeného patentovanym zpiisobem prislusnému organu schvalujicimu uvedeni léciva
na trh a toto schvaleni bylo vydano, soud clenského statu miize rozhodnutim zabranit
této osobé po urcité casové obdobi po vyprseni patentu uvést sviij vyrobek na trh tak, aby
nemohla ziskat nekaly zisk na zdkladé svého poruseni patentového prava [...] “*!

2.5.4. Vyclerpani prav

Problematika tzv. vycCerpani prav, ackoliv jako takova existuje 1 uvnitf
jednotlivych narodnich pravnich fadu, je problematikou nabyvajici zvlastniho vyznamu
pro prostor Evropskych spolecenstvi (ES), resp. Evropského hospodaiského prostoru
(EHS). Ustiedni otazku zde piedstavuje konflikt mezi pravem majitele patentu udélit
souhlas s uvedenim na trh vyrobku chranéného jeho patentem a na druhé stran¢ jednim ze
zékladnich principti, na kterém jsou vybudovana Evropska spoleCenstvi, konkrétné
principem volného pohybu zbozi.

Jde zde v zasad¢ o to, zda majitel patentu na vyrobek, ktery byl s jeho souhlasem
uveden na trh v Clenském stat¢ ES, ma pravo zabranit dovozu vyrobku do jiného
Clenského statu ES pravé tim, ze ze své pozice odepte souhlas s uvedenim chranéného
vyrobku na trh takového druhého ¢lenského statu. K tomuto by majitele patentu v piipade
1é¢iv mohla velmi ¢asto motivovat vyrazné rozdilna cena 1éCiv v jednotlivych zemich ES
(ktera je Casto dusledkem vysokého stupné regulace cen 1éCiv v evropskych zemich).
V téchto pripadech by bylo v zajmu majitele patentu na l1é¢ivo zabranit jeho dovozu ze
statu s nizsi cenou do statu s cenou vyssi tak, aby nepfichazel o marze ve staté, kde cena
je vyssi. Vedle vyuziti patentovych prav k zabranéni takovému pocinani ma majitel
patentu k dispozici vice moznych pravnich prostiedkli, napt. vyuziti dalSich prav

40 Citace podle Cook, Trevor, ibid., str. 550 a nasl.
1 Cook, Trevor; ibid.; str. 550
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duSevniho vlastnictvi, mezi nimi prava znamkového. Nasledujici text se ovSem bude
zabyvat pouze patentovépravnim aspektem celé véci.

Problemati¢nost vySe uvedené¢ho pocindni majitele patentu je nasnad€ pii
srovnani ¢lanku 28 Smlouvy o zalozeni ES (SES), podle n¢hoz ,, /m]nozZstevni omezeni
dovozu, jakoz i veSkera opatreni s rovnocennym ucinkem, jsou zakdzana. *

Princip tzv. vyCerpani prav na komunitarni Urovni (t€Z tzv. komunitdrniho
vycerpani prav) byl formulovan rozhodovaci praxi Evropského soudniho dvora (ECJ). Za
zdsadni lze vtomto sméru povazovat rozsudek ECJ ve vécech C15/74 a C16/74
Centrafarm v Sterling Drug, ve kterém byla definovana doktrina komunitdrniho
vycerpani prav prostfednictvim vyzvednuti specifické podstaty patentového prava, které
podle ECJ spociva v ,,zdaruce, Ze majitel patentu ma vylucné pravo uzit sviij vynalez
s perspektivou vyroby priumyslovych produktit a jejich prvniho uvedeni do obéhu at’ uz
pFmo i prostiednictvim udéleni licenci tietim strandm [...J“*. Zasadni je zde pravé ono
,»prvniho*, které omezuje moznost majitele patentu svého prava uzit na trhu ES dvakrat
ve vztahu ke stejnému produktu, neboli, pravo majitele patentu se svym prvnim uzitim
vycerpa a dale mu jiz neni k dispozici.

Kuréitétmu omezeni doktriny komunitdrniho vyc€erpani prav ovSem doslo
rozsudkem ECJ ve véci C19/84 Pharmon v Hoechst, kde bylo vylouceno jeji pouziti
v ptipadech, kdy k prvnimu uvedeni na trh patentem chranéného vyrobku doslo na
zéklad€é nucené licence, a tedy nikoli na zaklad¢ svobodné a dobrovolné viile drzitele
patentu. V takovych pfipadech nemél majitel patentu moznost uzit své pravo ud¢lit
souhlas s prvnim uvedenim vyrobku na trh (nebot' k tomu doslo na zaklad¢ nucené
licence) a nemohlo tak tedy dojit k vyCerpani jeho prava.

Vedle vyse popsaného komunitarniho vycerpani prav stoji stejné instituty
jednotlivych nérodnich pravnich tadd, které ovSem svym praktickym vyznamem
nedosahuji vyznamu své komunitarni obdoby. V pravu ¢eském je narodni vycerpani prav
zakotveno v §13b zak. ¢. 527/1990 Sb.

42 Cook, Trevor, ibid.; str. 396
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2.6. Souwvisejici prostiedky ochrany léciv

Vedle systému patentového prava existuji dalsi pravni prostredky, které je mozno
vyuzit pro ochranu inovaci na poli farmaceutik. Jde zde predevSim o tzv. dodatkova
ochranna osvédceni, ktera s patentovym systémem velmi Gizce souviseji a prodluzuji dobu
ochrany poskytovanou udélenymi patenty, a dale o ochranu dat ptedkladanych v fizeni o
registraci, ktera je na patentovém systému zcela nezdvisla. O obou téchto institutech je
pojednano dale v této kapitole; institutu dal§imu, a to trzni exkluzivité poskytované
registrovanym léciviim pro tzv. vzacné nemoci, je vénovan prostor v posledni ¢asti tohoto
textu.

2.6.1. Dodatkova ochranna osvédceni

Vyznamnym specifikem farmaceutického primyslu (sdilenym ovSem naptiklad
s odveétvim agrochemickym) je potieba, aby kazdy novy produkt, ktery ma byt uveden na
trh, prosel velmi rozsdhlym systémem testi a klinickych zkousek tak, aby mohl
dosdhnout schvaleni pfislusSného vetejného organu, které teprve mu zajisti moznost
vstupu na trh. Vzhledem k nesmirn¢ konkurenénimu prosttedi, které ve farmaceutickém
pramyslu panuje, byva kazda nova latka (omezime-li se vtomto tvodu na patenty
latkové), ktera disponuje potencidlem vyuziti v medicin€ jako 1é¢iva latka, patentovana
okamzité po svém objevu tak, aby bylo konkurenci zabranéno v uzivani plodid vyzkumu
majitele patentu.

Vzhledem k naroc¢nosti a dlouhodobé povaze klinickych zkousek a dalSich testa,
kterymi musi kazdy novy 1éCivy ptipravek projit, a vzhledem k vyse uvedenému je jasné,
ze doba od podani patentové piihlasky k uvedeni patentovaného (v piipad¢ udéleni
patentové ochrany) vyrobku na trh je relativnd dlouhd, uvadi se v priméru 8 let®,
v nekterych ptipadech i del§i. O tuto dobu se tedy zkracuje ucinnd patentova ochrana
takového produktu, resp. doba, po kterou vyrobce léiva mize na trhu z patentové
ochrany tézit. Pfi vSeobecné dob¢ trvani patentové ochrany piedstavujici 20 let tak je
ucinna doba patentové ochrany snizena témet na polovinu. Je tedy téz ziejmé, ze takova
situace nemuze u farmaceutickych spolecnosti uvadéjicich na trh 1é¢iva jako vysledky
svych vyzkumnych aktivit budit uspokojeni.

V disledku vyse uvedeného doslo v relativné nedavné dob¢ predevsim ve statech
s vyznamnou aktivitou vyzkumné zaloZené¢ho farmaceutického primyslu k zavedeni
instituti prodluzujicich u¢innou dobu patentové ochrany farmaceutickych produktt.

Prvni zemi, ktera takovy institut do svého pravniho fadu zavedla, byly Spojené
staty americké, kde se tak stalo tzv. Waxman-Hatchovym zakonem (jiz vySe zminénym)
z roku 1984, nasledované Japonskem roku 1987 a konecné Evropskymi spoleCenstvimi
vletech 1992 a 1996. VSechny tyto zminéné néarodni instituty piinaseji prodlouzeni
ucinné délky patentové ochrany mimo jiné farmaceutickych produktt, v zasadé o
maximalni dobu péti let.

# Stros, David; Patentova ochrana 1é&iv a jeji soucasné problémy; Mezinarodni asociace farmaceutickych
spolecnosti (MAFS); Praha 2002; str. 98
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V dalsim textu bude rozebrano tzv. dodatkové ochranné osvédceni, jak ho do
komunitarniho pravniho fadu zavadi normy ES, a jeho implementace v narodnim pravu
ceském.

Dodatkové ochranné osvédceni pro 1€Civa (supplementary protection certificate,
SPC) bylo do komunitarniho pravniho fadu zavedeno smérnici ES 1768/92 z 18. ¢ervna
1992. Tato uzce souvisi s pozdéjsi smérnici ES 1610/96, ktera zavadi dodatkova
ochrannd osvédCeni pro pfipravky k ochrané rostlin a kterd v nékterych aspektech
vyjasiuje i nekterd ustanoveni smernice piedchazejici; mimo to ale obé smérnice a oba
typy osvédceni zlistavaji oddélenymi pravnimi instituty. V ¢eském pravnim fadu jsou obé
smérnice provedeny v zdkoné ¢. 527/1990 Sb., v hlavé ctvrté, nazvané ,,Ud€lovani
dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1éCiva a pro piipravky na ochranu rostlin®.

Udélenim osvédceni dochazi sice efektivné k prodlouzeni doby patentové ochrany
ucinné latky, ovSem osvédCeni samo nepiedstavuje prodlouzeni doby ucinnosti
samotného patentu. Je zcela zvlaStnim pravnim institutem sui generis, ktery nastupuje
v ucinnost v okamziku vyprseni u¢innosti zakladniho patentu a ze kterého za trvani jeho
ucinnosti vyplyvaji jeho majiteli stejna prava jako ze zédkladniho patentu. Stejné€ tak se na
osvédCeni vztahuji stejnd omezeni a vyplyvaji zn¢ho stejné povinnosti jako ze
zakladniho patentu, jak je vyslovné uvedeno v §351 odst. 2 zak. 527/1990 Sb.

Predmétem dodatkového ochranného osvédceni mohou byt pouze platnym a
ucinnym patentem chranéné ucinné latky 1éciva, které bylo se souhlasem ptislusnych
orgénii uvedeno na trh. Takova zdkonna formulace, operujici s pojmem ,,uc¢inné latky*,
neumoziiuje udelovat dodatkovd ochranna osvédceni na ochranu naptiklad druhych
medicinskych indikaci v téch piipadech, kdy na stejnou ucinnou latku uz diive bylo
vydano jiné¢ dodatkové osvédceni. Pfed Evropskym soudnim dvorem bylo rozhodovano
mnozstvi véci, ve kterych se jednalo prave o to, zda je mozné udélit osvédceni napt. na
novou indikaci jiz znamé ucinné latky, na kterou jiz bylo udéleno diive ochranné
osvédceni, Ci jak vyfesit situaci, kdy si vydani SPC na stejnou latku narokuje vice
subjektl. V soucasné dobé doSlo kjistému zpfesnéni odpovédi na tyto otazky,
popsanému na zaver tohoto oddilu.

Doba ucinnosti osvédceni nesmi presahnout dobu péti let; podle ustanoveni §35m
zak. 527/1990 Sb. dale ,, [o]svédceni plati po dobu odpovidajici dobe, jez uplynula mezi
dnem podani prihlasky zakladniho patentu a dnem prvni registrace umoznujici uvést
pripravek na trh v Ceské republice jako 1écivy piipravek [...], zkrdcené o 5 let [...] .
Z tohoto ustanoveni je tak jasné patrna povaha dodatkového ochranného osvédceni jako
nastroje kompenzace za dobu, po kterou vyrobce 1é¢iva nemohl t€zit z patentové ochrany
svého produktu pravé zdavodu zdrzeni zplsobené¢ho schvalovacimi procedurami
predchazejicimi uvedeni 1éCiva na trh.

Ve vztahu k typu patentu, ktery pro vydani dodatkového osvédceni bude figurovat
jako patent zakladni, neni zde v tomto smyslu omezeni. Lze tedy za zakladni patent
pouzit jak patent latkovy chranici samotnou chemickou latku, tak i patent zpusobovy
chréanici zptisob vyroby takové latky ¢i patent chranici medicinskou indikaci. Toto lze
jasn¢€ vyvodit pifimo ze znéni §351 zak. 527/1990 Sb., stejn¢ jako z textu Vysvétlujiciho
memoranda Komise, ¢lanku 12:
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,Navrh ovsem neni omezen pouze na nové produkty. Novy zpisob ziskani
produktu nebo jeho nové vyuziti mohou osvédcenim byt také chraneny. VSechen vyzkum,
s jakoukoliv strategii ¢i konecnym vysledkem, musi byt dostatecné chranén. “**

Dodatkova ochranna osvédéeni v Ceské republice udéluje Ufad primyslového
vlastnictvi (UPV) a kromé& podminek udéleni popsanych vyse je podminkou téZ podani
zadosti béhem Sesti méesicti od ud€leni registrace 1éCiva. V pripad¢, ze patent je ud€len az
po registraci ptipravku jako léCiva, je nutno zadost o dodatkové ochranné osvédceni
podat do Sesti mésicti od udéleni patentu. O SPC je téz mozné zadat pouze v piipad¢, ze
na danou latku dosud zadné SPC vydano nebylo a platna registrace ptipravku je prvnim
povolenim k uvedeni na trh takového ptipravku.

Kromé nékterych dalSich pozadavki je téz k zadosti o udéleni SPC nutno piilozit
kopii rozhodnuti o registraci ptipravku jako 1é¢iva. Ackoliv toto nebude povétSinou Cinit
zaddnych obtizi, lze si predstavit ptipady, kdy majitel zakladniho patentu a drzitel
registrace jsou odlisSné osoby a pro majitele patentu nebude z riznych divodi mozné
kopii rozhodnuti o registraci ziskat. Takovy piipad se dostal k rozhodnuti Evropskému
soudnimu dvoru ve véci C-181/95 Biogen v SmithKline Beecham Biologicals, kde ECJ
judikoval, ze takova situace sama nemiize byt divodem k odepieni udéleni dodatkového
ochranného osvédceni, nebot’ organ udé€lujici SPC ma moznost obstarat si v takovém
piipade¢ kopii rozhodnuti o registraci od orgdnu tuto registraci provadéjiciho.

Pokud se tyka zaniku a zruSeni dodatkového ochranného osvédceni, k tomuto
dochézi standardné po uplynuti doby, na kterou bylo udéleno, ptipadné diive napft. pfi
neplaceni zdkonem pozadovanych udrzovacich poplatkii. Kromé jin¢ho patii mezi mozné
divody zaniku osvédceni divody tUzce spojené s existenci a rozsahem zékladniho
patentu. Napiiklad pokud je rozsah zékladniho patentu omezen tak, Ze jiz dale nechrani
ucinnou latku lé¢iva, na jejiz ochranu bylo vydano dodatkové osvédceni, takové
osvédceni se zrusi. Je nutno zde mit na paméti pravé vyse vysvétlené ustanoveni §351
odst. 2 zak. 527/1990 Sb., které velmi tzce svazuje povahu a pravni osud osvédcCeni se
zakladnim patentem.

Podle nafizeni ES ¢. 1768/1992 (¢l. 13 odst. 3) a nafizeni ES ¢. 1901/2006, o
lé¢ivych piipravcich pro pediatrické pouziti (¢l. 36 odst. 1) je mozné za urcitych
podminek prodlouzit standardni dobu ucinnosti dodatkového ochranného osvédceni o
dalsich Sest mésici. Toto prodlouzeni je pojato jako pobidka k provadéni vyzkumu
smétujiciho k uvadéni novych 1éCiv s pediatrickou indikaci na trh a zaroven k plnému
zvefejnovani vysledktl takového vyzkumu. Ackoliv se muze zdat, ze Sestimési¢ni
prodlouzeni doby ochrany dodatkovym osvéd¢enim neni pfili§ vyznamné, je nutno mit na
paméti, ze Casto prave doba tésné pied vyprSenim patentové ochrany (¢i SPC) je dobou
nejvyssich prodejii 1é¢iva a tedy dobou nejvysSich ziski majitele patentu, resp.
dodatkového ochranného osvédCeni. V takové situaci i pilro¢ni prodlouzeni doby
exkluzivity miize majiteli patentu ¢i osvédceni prinést nemaly hospodarsky prospéch.

Zavérem se vratme k otdzce, zda je mozné na stejnou latku udélit vice
soubéznych dodatkovych ochrannych osvédceni. Odpovéd’ na ni byla ucinéna ponékud
jednodussi pfijetim Smérnice ES 1610/96, kterd se ve vztahu k nékterym nejasnostem
vztahuje 1 k pfedchéazejici Smérnici ES 1768/92 a pouzije se k jejimu vykladu; ¢lanek 3
odst. 2 pozdé¢ji piijaté smérnice stanovi nasledujici:

# Citace podle Cook, Trevor, ibid.; str. 366
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., Drziteli vice nez jednoho patentu na stejny vyrobek nebude udéleno vice nez
Jjedno osvedceni na stejny vyrobek. Ovsem v pripadé, Ze jsou vyrizovany Zadosti od
riznych drziteli rozdilnych patentii na stejny vyrobek, kazdému z nich lze poskytnout po
jednom osvedcent. *

Z ustanoveni, které se pouzije i pro vyklad vyse uvedené smérnice z roku 1992, je
patrné, Ze tato moznost existuje v pfipad¢€, ze rizné zékladni patenty smefujici ke stejné
chemické latce maji rtizné majitele, ovSem nikoli v pfipadé opacném. Se stejnym
vysledkem posoudil tuto otazku i Evropsky soudni dvir opét ve véci C-181/95 Biogen
v SmithKline Beecham.

Pro zajimavost jesté uvedme, Ze podle udaji UPV je v Ceské republice
v soudasné dobé v t&innosti pét dodatkovych ochrannych osvédéeni®.

2.6.2. Ochrana dat predkladanych p¥i iizeni o registraci

Uvedeni nového 1é¢iva na trh neni mozné bez prokazani jeho kvality, €¢innosti a
bezpecnosti. Ziskani udaju toto prokazujicich, jejichz predlozeni je podminkou ud€leni
registrace, je nejen ekonomicky velmi nakladné, ale vyzaduje i velmi vyznamnou
casovou investici do klinickych zkousek a dalSich podobnych testi (napf.
toxikologickych), kterymi novy 1éCivy piipravek musi projit.

V reakci na nakladnost opatfeni udaji prokazujicich kvalitu, ucinnost a
bezpecnost 1éCiva byla pravné uznana moznost jejich ochrany, a to prostfednictvim
specifického pravniho institutu ochrany dat (regulatory data protection), ktery lze
povazovat za pravo duSevniho vlastnictvi sui generis. Toto pravo predevsim zajistuje, ze
udaje predlozené prislusnému organu schvalujicimu uvedeni nového 1é¢iva na trh, resp.
udélujicimu potifebnou registraci, nebudou moci byt pouzity konkurenty ptedkladatele
pro ziskani registrace pro jejich konkuren¢ni farmaceutické produkty, které jsou
s produktem ptiivodnim ekvivalentni, ani zvefejnéna.

Zaroven je maximalni trvani tohoto prava casové omezeno tak, aby byla
eliminovana potieba opakovani klinickych zkousek a dalSich testl, jejichz vicenasobné
provadeéni, které v zasad¢ nepfindsi nové poznatky, je nejen ekonomicky neefektivni, ale
téz nesnadno pfijatelné z etického uhlu pohledu. V ES je v soucasnosti ochrana dat
poskytovana na obdobi 10 let od prvni registrace léCiva na padé Evropskych
spolecenstvi.

Pravo na ochranu dat existuje nezavisle na systému prava patentového a paraleln¢
k nému, pfestoze v mnozstvi piipadi se bude ochrana poskytovand patenty casové
piekryvat s ochranou poskytovanou timto pravem sui generis. Zaroven ho nelze
zaménovat s blizkym, ale piesto na ném taktéz zcela nezavislym institutem obchodniho
tajemstvi.

Ochrana dat ptredkladanych pii fizeni o registraci byla pro farmaceutické produkty
poprvé uzakonéna v USA r. 1984, v navaznosti na podobné pravo existujici zde pro
pesticidy od r. 1982; v Evropskych spolecenstvich podobny pravni instrument existuje od
r. 1987, na zékladé natfizeni ES €. 87/21 a nékolika nafizeni pozd¢&jsSich, kterd toto
novelizovala. V soucasné dobé byla ochrana dat pojata do systému minimalnich
standardt prav dusevniho vlastnictvi upraveného dohodou TRIPS, a to ¢lankem 39.3 této
dohody.

> Utad pramyslového vlastnictvi - Vyro&ni zprava 2008; UPV; Praha 2009; str. 10
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2.7. Prostiedky vymahdni prav 7 patenti

Kapitolu zabyvajici se pravnimi prostfedky, kterymi lze vymadhat a vynucovat
ochranu poskytovanou majiteli patentu patentovym pravem, nelze zapocit jinak nez
opétovnym konstatovanim omezenosti u¢inkd udéleného patentu na jurisdikei statu, ktery
takovy patent udé¢lil. T v pfipadech vyuziti moznosti podani mezindrodni ¢i evropské
patentové piihlasky, popsanych vyse, zacne okamzikem udéleni patentu jeho majitel
disponovat pouze jakymsi svazkem jednotlivych narodnich patentii, nikoliv jednim
patentem mezindrodnim, evropskym ¢i snad dokonce komunitarnim. Proto i prostiedky
vymahani prav patentem zarucenych jsou vzdy prostiedky narodnimi, omezenymi na
jurisdikei statu, ktery dany konkrétni patent ud€lil a ve kterém je vedeno soudni ¢i jiné
fizeni o vynucovani takovych prav.

Vedle zakona ¢. 527/1990 Sb. je zakladni normou ceského pravniho tadu
zabyvajici se vymahanim prav (mimo jiné) z patentii zékon ¢. 221/2006 Sb., o vymahani
prav z primyslového vlastnictvi, ktery do cCeského narodniho prava implementuje
Smérmici ES 2004/48, a ktery oproti diive existujicim normam piinasi jednak zakotveni
vyznamné Casti problematiky v jednom pravnim ptedpisu, jednak nékteré nové instituty
vyuzitelné specidlné pii vymahani prav z prumyslového vlastnictvi, které odpovidaji
specifickym vlasnostem tohoto oboru prava.

2.7.1. Urcovaci i'izeni

Zakon €. 527/1990 Sb. v §67 stanovi, ze ,,/n]a zadost toho, kdo osvédci pravni
zdjem, Urad rozhodnutim urci, zda predmét v Zdadosti popsany spadd do rozsahu ochrany
urcitého patentu na vyndlez”. Jde zde o fizeni spravni, které ma za cil toliko konstatovat,
zda dany konkrétni a specificky predmét spadd do rozsahu ochrany definovaného
patentovymi naroky pfislusného patentu. Pfi vykladu rozsahu ochrany se uplatni principy
a postupy vysvétlené v predchozim textu, pfedev§im pak v Casti textu veénované
porusovani patentové ochrany a stavbé patentovych narok.

Rizeni uréovaci nelze zaméiovat se soudnim fizenim o poruSovani patentové
ochrany. PfestoZe Fizeni uréovaci, vedené Utadem primyslového vlastnictvi, bude Gasto
soudnimu fizeni o porusovani patentu predchazet, jde o zcela odd€lena a nezavisla fizeni,
z nichz kazdé sleduje jiny cil a ucel. Piesto v fizenich soudnich bude zpravidla téz
zapottebi zodpoveédét otazku, zda predmét, tidajné porusujici ochranu poskytovanou
patentem, do rozsahu patentové ochrany spada ¢i nikoliv. Takova otdzka bude
posuzovana jako predbéznd otazka, pro jejiz zodpovézeni miize byt soudem uZzito
uréovaciho fizeni vedeného UPV, soud si oviem tuto otazku téz miize zodpovédét sam. V
kazdém piipadé soud neni nazorem UPV vyslovenym v rozhodnuti vydaném v
uréovacim Fizeni vazan. V této souvislosti je také nutno poznamenat, ¢ v Ceské
republice je k rozhodovani sport z patentovych prav pfislusnd obecna soudni soustava,
neexistuje tedy specidlni soustava patentovanych soudd, jak je tomu v nékterych dalsich
evropskych zemich, napt. ve Spolkové republice Némecko.
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2.7.2. Pravo na informace, opatieni k napravé

Zakon ¢. 221/2006 Sb. upravuje dva zakladni instituty obrany proti poruSovani
prav z pramyslového vlastnictvi, mimo jiné tedy prav patentovych. Jde o pravo na
informace a o skupinu tzv. opatfeni k ndprave. Podle ustanoveni §2 tohoto zédkona jsou
instituty timto zdkonem upravované k dispozici majiteli piislusného prava
z prumyslového vlastnictvi, ptipadné osobé opravnéné tato prava uzivat podle zvlastniho
pravniho piedpisu, piedevsim tedy majiteli licence k danému primyslovému pravu.
V dalsim textu bude pro zjednoduseni pouzivan termin patent, ackoliv ustanoveni zakona
se vztahuji na primyslova prava vSeobecné a nejsou omezena pouze na prava z patentu.

§3 zak. 221/2006 Sb. dava majiteli patentu pravo v pripadech porusovani
patentové ochrany zadat po subjektech takového porusovani se ucastnicich ¢i k nému
piispivajicich jednak informace o dalSich na tomto zucastnénych subjektech, jednak o
zbozi ¢i sluzbach, jejichz prostfednictvim k porusovani patentové ochrany dochazi, jejich
ptvodu a distribucnich sitich.

Majiteli patentu i licence k nému se tak dava k dispozici velmi silny a efektivni
prostiedek zjistovani informaci nezbytnych kuspéSné obrané proti porusSovani
patentovych prav. Vyznam tohoto pravniho prostiedku vynikne zejména uvédomime-li
si, ze ziskani takovych informaci jinym zdkonnym zptisobem bude v situaci, kdy subjekt
takovymito informacemi disponujici odmitd tyto informace dobrovolné poskytnout,
témet nemozné.

Naprosto zasadni tak je ustanoveni odst. 2 §3 stejného zdkona, které dava majiteli
patentu ¢i licence moznost domahat se poskytnuti informaci navrhem u soudu, pokud
informace nejsou povinnym subjektem v ptfiméiené 1hité poskytnuty dobrovolng.

Opravnéna osoba, tedy majitel patentu ¢i licence k patentu za podminek
stanovenych §2, ma v pfipadé¢ neopravnéného zasahu do svych prav z primyslového
vlastnictvi podle §4 odst. 1 dale moznost doméhat se u soudu, aby se porusovatel zdrzel
svého jednani a nasledky jeho jednani byly odstranény. Mezi zplsoby odstranéni
nasledkd poruSovaciho ¢i ohrozovaciho jednani porusSovatele zakon fadi zejména, ovSem
nikoli vylu¢né, stazeni ztrhu ¢i dokonce zniceni vyrobkl, kterymi doslo k poruSeni
patentu, pfipadné téZ odstranéni ¢i zniCeni materidll, nastroji ¢i zafizeni urenych pro
nebo pfevazné pouzivanych pii ¢innostech porusSujicich pravo. Odstavec 5 §4 dava
opravnéné osob¢ dale moznost zadat, aby byl rozsudek, vyneseny v neprospéch
porusovatele, na jeho naklady zvefejnén, coz mize téz byt ucinnou formou satisfakce
v n¢kterych piipadech, zejména bylo-li pravo porusujicim jednanim poskozeno C¢i
ohrozeno dobré jméno ¢i povéest majitele patentu ¢i licence.

Vyse uvedenad opatieni k napravé poruseni prav zprimyslového vlastnictvi
nevylucuji moznost opravnéné osoby zadat ndhradu Skody, vydani bezdGvodného
obohaceni i poskytnuti pfiméfeného zadostiuc¢inéni. Zakon na témze misté upravuje
zpusob urceni vyse téchto plnéni vztahem k licenénimu poplatku, ktery by byl obvykly
pii ziskéani licence k uzivani prava v dobé jeho poruSeni, a to v zasadé¢ ve vysi jeho
dvojnasobku.

Vedle vyse stru¢né predstavenych moznosti obrany proti porusovani patentovych

prav Ize dale zminit institut pfedbézného opatieni podle §74 a nasl. obcanského soudniho
radu (C. 99/1963 Sb.), ktery je opravnéné osobé k dispozici paralelné k vySe uvedenym
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specifickym zplUsobim obrany proti porusovani prava zpatentu a je vzhledem ke
kratkym zakonnym lhitdm stanovenym pro rozhodnuti o navrhu o ném velmi efektivnim
pocatecnim nastrojem obrany pied porusovanim prav z patentu.
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3.  Aktualni diskuse o patentové ochrané léCiv

3.1. Cenova dostupnost léciv

Léciva jsou zbozim stejné jako kterékoli jiné produkty napiiklad chemického
pramyslu ¢i kteréhokoliv jiného oboru. Stejné jako ostatni druhy zbozi produkované
privatnimi spole¢nostmi jsou vyrabéna za tcelem tvorby zisku a podléhaji vice ¢i méné
trznim mechanismiim tvorby cen, které jednak pokryvaji vyrobni a vyzkumné néklady
stejné jako naklady uvedeni 1€Civ na trh, jednak samoziejmé pfinaSeji vyrobci zisk.

Velmi specificka povaha 1é¢iv, produktl chranicich ¢i navracejicich lidské zdravi,
jejichz (nejen cenova) dostupnost se pro pacienta mize stat doslova otazkou zivota a
smrti, ovSem piinasi do diskuse o tvorbé cen této specifické skupiny produkti
nepominutelny Sirsi moralni aspekt. Do diskuse o cen¢ 1€Civa, které existuje na trhu, totiz
nepominutelné¢ vstupuje aspekt ceny lidského zivota a lidského zdravi v poméru
k penéznim ziskim producentti 1éCiv, tedy farmaceutickych spolec¢nosti.

Tvorba cen 1é&ivych piipravkt je jak v Ceské republice, v Evropskych
spolecenstvich, stejné¢ jako v ostatnich rozvinutych spolecnostech ponechana trznim
principtim s vice ¢i méné vyznamnymi zasahy vefejnych ¢i statnich regulacnich organt.
Trzni zpusob tvorby cen je vSeobecné piijimanym ,spravedlivym® a ,,objektivnim*
zpusobem urceni cen zbozi, ktery vSeobecné neponechava prili§ prostoru pro debaty nad
priméienosti cen zbozi a ziskli jeho producentli, pravé diky schopnosti trhu nalézt
rovnovaznou cenu produkti. V pfipadé¢ farmaceutik ovSem argumentace trznim
zpusobem tvorby cen neni zcela spolehliva, je spiSe mozno ji povazovat za siln¢
zavadéjici z divodu existence patentové ochrany 1€Civ.

Jak bylo popsano v ptedchozim textu, 1éCiva latka se po svém objeveni Ci Iépe
feCeno po odhaleni svych 1é¢ivych ucinkt tési patentové ochrané, kterd zarucuje drziteli
patentu exkluzivitu v uzivani takové 1€¢ivé latky, v produkci a uvadéni na trh 1é¢iv na
takové latce zalozenych. Je ziejmé, ze takova situace dava vyrobci patentem chranéného
lé¢iva neottesitelnou monopolni pozici, umoznujici mu v zdsad¢é libovolné urceni ceny
vyrabéného 1éCiva. Opravdu trzni zplisob tvorby cen piichazi v ivahu az v dobé po
vyprseni patentové ochrany, kdy je uvolnéna moznost vstupu generickych konkurentti na
trh. Je ovSem casté, ze po takové dobé dojde k zastarani léCiva a vyvoji nového
a k volné trzni tvorbé cen ve vztahu k takovému 1é¢ivu v tomto kolobéhu viibec nedojde.

Je tedy ziejmé, Ze patentova ochrana 1éCiv je zcela zdsadnim prosttedkem na
stran¢ vyrobcti farmaceutik v procesu urCovani ceny 1é¢iv a v disledku tedy pro
dostupnost 1é¢iv tam, kde jsou tfeba.

Pro velmi stru¢nou ilustraci lze podat piehled o tom, jaké komponenty musi
vyrobce 1é¢iv promitnout ve findlni, koncové cen¢ svého produktu. Jde v prvni fadé o
samotné vyrobni naklady 1éCiva, tedy predevsim samotné chemické latky 1éCivo tvorici.
Tyto néklady jsou piekvapivé velmi nizké v porovnani s cenou patentovanych 1é€iv, coz
vynikne zejména v situaci po vyprSeni patentové ochrany léciva, kdy alternativni
generické piipravky jsou uvddény na trh za zlomek ceny origindlniho patentovaného
produktu. Podle studie Svétové zdravotnické organizace (WHO) je vétsina patentovanych
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lé¢iv prodavana za dvaceti- aZ stondsobek jejich vyrobnich naklada*. Dalimi
komponentami, které je nutno zohlednit v tvorbé ceny léCiv, jsou naklady na uvedeni
lé¢iva na trh (marketing a také naklady ziskani registrace ¢i povoleni k uvedeni 1é¢iva na
trh) a pfedevsim naklady na vyzkum a vyvoj nového 1éCiva, které v sobé nutné zahrnuji
téz naklady na vSechny ,,slepé ulicky®, které pii vyvoji 1éku musely byt vyzkousSeny.

Velmi stru¢nou diskusi o vlivu patentové ochrany na ceny 1€Civ je nutno uzaviit
konstatovanim, Zze tento piimy vliv neoddiskutovateln¢ existuje, se vSemi svymi
dasledky. Jak bude ovSem vysvétleno dale, nelze fici, ze existence patentové ochrany
lécivych piipravki ma zasadni vliv na jejich pfipadnou nedostupnost, piedevsim
v rozvojovych zemich, nebot’ zde k samotné cené 1€Civ pfistupuje fada dalSich faktora.

4 Dukes, Graham; The Law and Ethics of the Pharmaceutical Industry; Elsevier; Amsterdam 2006; str. 221
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3.2.  Dostupnost léciv v rozvojovych zemich

Podle odhadt WHO postrada jedna tietina svétové populace piistup k zakladnim
lécivim  (tzv. essential drugs), toto c¢islo dosahuje az jedné poloviny v oblasti
subsaharské Afriky"’. Podivame-li se na vé&c z opaéného uhlu pohledu, zjistime, Ze 15%
svétové populace ma na kont& 91% svétové spotieby 16¢iv*. Spole¢na studie WHO a
WTO* uvadi nasledujici &ty podminky, na nichZ vieobecn& zavisi dostupnost 16¢iv a
pfi jejichz napliiovéani dochdzi v rozvojovych zemich k problémiim rizné intenzity:

- Dosazitelné ceny

- Rozumny vybér a uzivani

- Udrzitelné financovani

- Spolehlivé systémy dodavek

Silnou relaci k problematice patentové ochrany 1é¢iv ma piedevSim podminka
prvni, vztahujici se k cenové dostupnosti 1é¢iv. Jak bylo uvedeno v predchozi ¢asti textu,
patentova ochrana je zdsadnim elementem ovliviiujicim cenu farmaceutickych produktt
za doby ucinnosti patentu, a to prostiednictvim fakticky monopolniho postaveni, kter¢ je
patentem vyrobci udéleno. Pro lepsi pochopeni problematiky je nutno si hned na pocatku
uvédomit, ze v rozvojovych zemich pfedstavuji vydaje na farmaceutika cca 25-65%
celkovych vydaji na zdravotni pé&i, zatimco v zemich Evropské unie se tento pomér
pohybuje v rozmezi 10-25%"". Je tedy ziejmé, Ze cena lékii je pro zdravotnické rozpodty
rozvojovych zemi mnohem zasadnéj$im prvkem i z tohoto thlu pohledu.

Zajimava je v tomto kontextu zkuSenost Brazilie, kde se podatilo mezi lety 1996 a
ze epidemie AIDS byla vyhlasena za stav narodni nouze (tzv. national emergency) a
v disledku toho byly udéleny nucené licence statem vlastnénym vyrobclim generickych
variant 1éCiv proti AIDS, ktefi vyrobend generika poskytovali pacientim zcela
bezuplatn&™.

Pokud se tyka ostatnich vyse uvedenych faktori omezujicich dostupnost 1€kt
v rozvojovych zemich, nelze je povazovat za ptimo souvisejici s problematikou patentové
ochrany a v nésledujicim textu jim tak nebude vénovan dalsi prostor.

Problém dostupnosti 1é¢iv v rozvojovych zemich vystupuje se zvlastni palCivosti
do popiedi ve spojeni s enormnim rozsifenim viru HIV a nemoci AIDS zejména v zemich
subsaharské Afriky. Vztah dostupnosti 1éCiv, jejich patentové ochrany a boje proti této
epidemii je mozno stru¢n¢ demonstrovat na nasledujicim ptipadu Keni.

7 WTO Agreements and Public Health — A Joint Study by the WHO and the WTO Secretariat;
2002; str. 87

* Vypocet na zakladé ceny 1&&iv. Dukes, Graham; ibid.; str. 263

* WTO Agreements and Public Health — A Joint Study by the WHO and the WTO Secretariat;
2002; str. 87

% WTO Agreements and Public Health — A Joint Study by the WHO and the WTO Secretariat;
2002; str. 88

*! Dukes, Graham, ibid.; str. 219

*2 Dukes, Graham, ibid.; str. 276
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Kena, zemé¢ se zhruba 39 miliony obyvatel, ma podle riznych odhadt zhruba 1.2
— 1.5 milionu nakaZzenych virem HIV ¢i zijicich s nemoci AIDS; denné zde dochazi ke
tfem stim umrtim na AIDS>. Keiia, kde vice neZ polovina obyvatel Zije za nikoli vice
nez 1 USD denng, je signataiskym statem dohody TRIPS a poskytuje patentovou ochranu
lécivim.

Prestoze zde jsou ve zvySené mife vyuzivany instituty jako paralelni dovozy
antiretroviralnich 1éka z Indie, Brazilie ¢i Ciny, nucené licence udélované domacim
vyrobctim léCiv i tvrdd vyjednévani s vyrobci originalnich patentovanych 1é¢iv o ud€leni
dobrovolnych licenci lokalnim vyrobcim generik, zemé stale ¢eli obrovskému problému
nedostupnosti potfebnych 1€ki pro své obyvatele. Ukazuje se tak, Ze ackoliv patentova
ochrana 1¢kti mize vést k jejich vyrazné snizené dostupnosti hlavné kvuli vysoké cené,
samotné prekonani bariér predstavovanych patentovou ochranou, které je realistické a je
ho mozno provést v ramci pravniho ramce TRIPS, zdaleka neznamend, ze se takové 1éky
stanou dostatecné dostupnymi.

Vedle casto pretrvavajici finanéni nedostupnosti I€ku pro vétSinu beézného
obyvatelstva zde nadale zistava problematika distribu¢nich siti 1€ki, korupce vetejnych
organii a distributort 1é¢iv apod. V neposledni fad¢ je tieba tento problém dat do SirSich
souvislosti, napiiklad s vySe zminénou rozsifenou extrémni chudobou, ktera mistnimu
obyvatelstvu Casto neddva ani moznost kvalitni vyzivy — je jasné, ze za takovych
podminek je ti€innost sebedostupnéjsiho antiretroviralniho 1éku vyrazné snizena.

Problematiku dostupnosti 1é¢iv v rozvojovych zemich je tedy mozno uzaviit
konstatovanim, ze ackoliv patentovd ochrana casto omezuje dostupnost 1éCiv
v rozvojovych zemich, existuji pravni prostfedky takova omezeni legaln¢ prekonavajici.
Piesto ve zminénych zemich pfetrvdvd mnoZstvi problémd, které ani v takovych
pfipadech neumoznuji vyuzit potencialu takovych 1éCiv, jejichz patenty byly legalné
obejity.

Zavérem je dale nezbytné konstatovat, ze velka vétsina ze zhruba 300 polozek na
seznamu tzv. zakladnich 1¢kt (essential drugs), sestaveném WHO, nepodléha patentové
ochran¢ v zadném stat¢ svéta. Pokud presto existuji vazné problémy v pfistupu k témto
léciviim, takové problémy neni mozno pfipisovat na vrub existence Ci zneuzivani
patentové ochrany, nybrz mnohem spiSe neexistence ¢i nedostatecnosti naplnéni
nékterych zvySe uvedenych podminek dostupnosti 1éCiv. 1 v piipadech [éCiv
nechranénych patenty muze samoziejm¢ byt jejich cena zdsadnim momentem
znesnadiujicim rozsifeni takového léCiva tam, kde by ho bylo zapotiebi, nicméné
patentova ochrana je zde tak fikajic z obliga a je nutno se zaméfit na ostatni elementy
hrajici roli v cenotvorbé¢ 1&Civ.

33 Sihanya, Ben; Patents, Parallel Importation and Compulsory Licensing of HIV/AIDS Drugs: The
Experience of Kenya
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3.3. Vztah k tradicéni mediciné a znalostem piirodnich narodu

Pod Siroky pojem tradi¢ni mediciny je zahrnovano mnozstvi zptisobl léceni Ci
pfedchdzeni nemocem a ostatnim nepfiznivym staviim lidského téla, ktera se prevazné
ustn¢ traduji z generace na generaci, nejsou vysledkem moderniho medicinského
vyzkumu a jsou naopak soucasti masy jaksi vefejné znamych znalosti (pfestoze okruh
jejich nositelll mize byt vyrazné omezeny), bez individualné ptipisované¢ho autorstvi ¢i
puvodcovstvi, podobné jako naptiklad folklor a lidové pisn¢.

Z praktickych davodu je zcela jasné nutno mit k dispozici definici, co vlastné
tvofi masu znalosti tradi¢ni mediciny ¢i léCitelstvi a tzv. tradicnich znalosti vibec.
Tradi¢nost znalosti neni déna jejich starobylosti, nybrz zplisobem jejich ptredavani
v ramci komunity jejich pivodu a jejich vztahem ke kulturni, pfip. spiritudlni identité této
komunity. Jde v naprosté vétSin¢ pripadii o velmi zivou a neustdle se rozvijejici a
obnovujici oblast kulturniho zivota t€chto komunit. Fakt, ze zde nejde o jasn¢ definovany
a ustaleny korpus je dale podstatny pro identifikaci moznosti jeji ochrany prostfedky prav
dusevniho vlastnictvi.”*

Tradi¢ni medicina se typicky d€li na medikaci, zahrnujici bylinné léCitelstvi,
uzivani ¢asti zvitecich tél, kterym jsou piipisovany lécivé ucinky apod., a metody ostatni,
nezahrnujici medikaci, kam se fadi typicky pfedevSim akupunktura, ale i dalsi metody,
napf. osteopatie, ale 1 joga nebo tai-¢i.

Tradi¢ni medicina ¢i okruh ¢innosti, které by bylo mozno téz nazvat lidovym
1éCitelstvim, ma také nepominutelny vyznam hospodaisky i spolecensky. Uvadi se, Ze
v USA vyuzilo alespoii jednou metody tradi¢ni mediciny 50% obyvatel, ve Francii 75% a
ve Spojeném kralovsvi dokonce 90% obyvatel. V nékterych zemich ma tradi¢ni medicina
dokonce vyrazn¢ vétsi podil na trhu s 1é¢ivy nez medicina ortodoxni ¢i ,,zapadni®, coz lze
prikladmo demonstrovat na udajich platnych pro Malajsii, kde podle odhadi vydaje na
tradicni medicinu dosahuji 500 miliond USD ro¢né, zatimco vydaje na konvencni
medicinu dosahuji pouze 300 miliond USD roén&”’. Celosvétovy trh s bylinnymi
1é¢ivymi piipravky dosahl podle odhadéi hodnoty 43 miliard USD a dale roste™. Je
samoziejmé, ze naprosto vysadni postaveni ma tradi¢ni medicina v zemich rozvojovych,
a to zejména v téch nejmén¢ rozvinutych, kde primyslové vyrabéna 1é¢iva a ,,zapadni‘
medicina nejsou vSeobecn¢ vibec dostupné a kde tradi¢ni zptisoby tvoii pro celé vrstvy
obyvatel pfirozenou soucast jejich zivota a kultury.

S problematikou prava duSevniho vlastnictvi, patentl a specificky patentové
ochrany IéCiv se oblast tradicni mediciny setkava ve dvou zakladnich aspektech. Jde
v prvni fadé o to, zda je mozno patentovy systém C¢i jind prava systému dusevniho
vlastnictvi vyuzit k ochrané€ znalosti tradicni mediciny a tedy naptiklad 1éCivych uc¢inkt
chemickych latek obsazenych v bylinach uzivanych tradicnim lé¢itelstvim, a také komu
takova ochrana muze byt ud¢lena.

>* Intellectual Property and Traditional Knowledge — Booklet No 2; WIPO; str. 6

3% Report of the Inter-Regional Workshop on Intellectual Property Rights in the Context of Traditional
Medicine; WHO; Zeneva 2001

%% Report of the Inter-Regional Workshop on Intellectual Property Rights in the Context of Traditional
Medicine; WHO; Zeneva 2001 str. 12
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Dalsi otazky jsou spojené s medicinskym a farmaceutickym vyzkumem
postavenym na znalostech tradi¢ni mediciny, ktery tyto znalosti rozviji, vede k inovacim,
které jsou posléze patentovany a svymi puvodci komeréné€ vyuzity, ovSem cCasto bez
pfiméiené kompenzace ¢i podilu na vynosech poskytnutého pivodcim tradi¢nich
znalosti, na kterych byl vyzkum postaven, a Casto té€z bez jejich informovaného souhlasu.

Pokud se tykd prvni otazky, tedy moznosti vyuzit patentovy systém k ochran¢
tradi¢nich lidovych znalosti, je nutno ji zodpovédét negativné. Toto je patrné dostatecné
ziejmé, uvédomime-li si, Ze mezi podminky patentovatelnosti patii vedle primyslové
vyuzitelnosti také podminky novosti a neziejmosti, které by se v této oblasti jiste
napliiovaly velmi obtizné.

Pon¢kud detailn€j$i a propracovanéjsi prehled diavodl, pro n€z neni patentova
ochrana vhodnym instrumentem na poli ochrany know-how tradicni mediciny a
predevS§im novych inovaci na tomto know-how zalozenych a objevenych v zemi pivodu
tradi¢nich znalosti, podava dokument, ktery je vystupem z workshopu organizovaného
WTO v Bangkoku v roce 2000 a zabyvajiciho se pravy duSevniho vlastnictvi v kontextu
tradi¢ni mediciny.”’.

Mezi nejzasadnéj$i zde patii problém jakéhosi kolektivniho vlastnictvi téchto
znalosti, kdy Casto neexistuje jeden subjekt, ktery by mohl za celou komunitu, ze které
puvodcovstvi tradi¢nich znalosti vychdzi, vystupovat, a dale téz vétSinou jen omezena
Casova délka prav z duSevniho vlastnictvi, kterd zcela nevyhovuje povaze tradi¢nich
znalosti. V neposledni fadé se jako problém jevi i finan¢ni ndklady na zajisténi téchto
prav, které mohou v danych piipadech fakticky znemoznit pouziti téchto mechanismd.
Piesto existuji i opaéné ptiklady — napi. v Ciné bylo roku 2001 udéleno 3300 patentii na
inovativni zptisoby 16¢by zaloZzené na tradi¢nim &inském 1é¢itelstvi’.

Existuji téZ rozsahlé iniciativy zaméfené na dokumentovéani tradi¢nich znalosti
tak, aby byly snadno dohledatelné a k nespravnému udileni patentti v takovych piipadech
nedochdzelo. Jako piiklad je mozno jmenovat iniciativu k vytvofeni Traditional
Knowledge Digital Library v Indii; jedna se o elektronickou databazi obsahujici udaje o
lé¢ivych ucincich bylin zndmych tradicni medicing€, kterd prostiednictvim jejich
zvefejnéni (coz je nejjistéjSim zpiisobem zajisténi, Ze existujici tradi¢ni znalosti budou
posouzeny jako tvofici soucast stavu techniky) usiluje o znemoznéni neopravnéného
patentovani takovych znalosti.” Existuje mnozstvi ptipadi, kdy byly jiz udélené patenty
na lé¢ivé ucinky bylin a latek zndmé tradicni medicin€ zruSeny pravé na zéklade¢ toho, ze
aZ po udéleni patentu byl prokazan nedostatek jejich novosti®’.

Odhlédneme-li tedy od patentii jako zpiisobu ochrany, zbyva nékolik dalSich
pravnich institutd, které jsou pro tyto ucCely docela dobie pouzitelné. Jde predevSim o
zemepisna oznaceni puvodu, ochranné znamky a ochranu obchodniho tajemstvi, jejichz
vhodnymi kombinacemi je nejspiSe mozné docilit solidni tirovné ochrany tradi¢nich
znalosti a zabranit jejich neopravnénému piivlastnéni si mimo samotnou oblast pivodu,

37 Report of the Inter-Regional Workshop on Intellectual Property Rights in the Context of Traditional
Medicine; WHO; Zeneva 2001; str. 7

% Intellectual Property and Traditional Knowledge — Booklet No 2; WIPO; str. 18

%% Arihan, Okan; Gencler Ozkan, A. Mine; Traditional Medicine and Intellectual Property Rights; Hacettepe
University / Ankara University; Ankara 2007; str. 10

5 Intellectual Property and Traditional Knowledge — Booklet No 2; WIPO; str. 28
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prestoze v tomto sméru zustavaji jisté pochybnosti. Tyto se nejvice projevuji v navrzich
na vytvoreni dusSevniho prava sui generis, které by bylo S§ité na miru pravé ochrané
tradi¢nich znalosti. Takova prava byla institucionalizovana v zakonodarstvich mimo jiné
zemi jako Brazilie, Costa Rica, Indie, Peru, Panama, Filipiny, Portugalsko, Thajsko a
Spojené staty americké.

vvvvvv

podilu na vynosech z 1éCiv, pii jejichz vyvoji byly vyuzity znalosti tradicni mediciny.
Citlivost této otazky je zvysena faktem, ze farmaceutické firmy vyuzivajici tradi¢nich
znalosti jsou prevazné usidleny v rozvinutych zemich severni polokoule, kdezto ptivod
vyuzivanych tradi¢nich znalosti je v naprosto pievazujici mife nutno hledat v zemich
rozvojovych. Fakt tvorby zisku v bohatych zemich severu na zaklad¢ vyuziti znalosti
chudych zemi jihu tak pfindsi do celé¢ problematiky velmi sensitivni politicko
ekonomicky kontext.

Pro ilustraci je mozno predestiit Casto uvadény piiklad 1é¢ivého pripravku
vinblastine, resp. vincristine, vyvinutého na zaklad¢ znalosti madagaskarskych Samant.
Ptestoze produkce a prodej tohoto 1éCiva piinaSely vyrobci vice nez 100 miliona dolart
ro¢n¢, puvodci znalosti umoznivSich vyvoj 1éCiva, ktefi své znalosti poskytli
vyzkumnikiim, ani vldda Madagaskaru nem¢li na vynosech 1éCiva zadny podil. Je téz
mozno uvést dalsi ptiklad, tentokrat s ponékud pozitivnéjsim vysledkem, kterym je vyvoj
Iéku prostratin, ktery byl zaloZen na tradi¢nich znalostech lidovych 1éc¢iteld v Samoi.
V tomto ptipadé¢ méa komunita, kde doslo k objevu G¢inné latky tohoto 1é¢iva za piispéni
mistnich 1é&iteld, zajistén podil na vynosech z prodejii tohoto 1éku®'.

Ackoliv zatim neexistuje vSeobecné uznavany a zakotveny systém, na jehoZz
zaklad¢ by dochazelo ke smérovani podili na vynosech 1é¢iv vzniklych na zaklade¢
tradiCnich znalosti k ptivodctim téchto znalosti, urcitou inspiraci mize poskytnout piiklad
jihoafrického kmene Sant, jejichz tradi¢ni znalost byliny Hoodia, kterou kmen odedavna
vyuzival na loveckych vypravach k potlaceni hladu a zizn€, byla vyuzita k vyvoji
pripravku na potlaceni chuti k jidlu. V tomto ptipadé bylo jednanim dosazeno dohody o
podilu kmene na vynosech z prodeje patentovaného piipravku vyuzitelného pro 1éc¢bu
obezity, zalozené¢ho na tradicnich znalostech tohoto kmene. Podobné doslo v piipadé¢
1€¢iva Jeevani, pisobiciho jako antistresovy a antiinavovy prostredek, k vytvoreni fondu,
prostfednictvim kterého jsou vynosy z jeho prodeje sdileny s predstaviteli jihoindického
kmene Kani, na jehoz tradi¢nich znalostech byl vyvoj 1é¢iva zalozen®.

Problematikou se v souc¢asné dob¢ intenzivné zabyva WIPO, na jejiz platformé
doslo vr. 2001 k ustaveni Mezivladni komise pro dusevni vlastnictvi a genetické zdroje,
tradi¢ni znalosti a folklor, a kterd podnikla v letech 1998 a 1999 ve 28 zemich prizkum
zaméteny na identifikaci potfeb a ocekdvani predstavitelti tradi¢nich znalosti smérem
k systému prav z dusevniho vlastnictvi®. V nékterych zemich doslo také k piijeti
legislativy, kterd se s problematikou podilu na vynosech vyporadava. Jako ptiklad je
mozno jmenovat Kamerun ¢i Peru, kde doslo k pfijeti zdkonl zajiStujicich pivodcim

® Intellectual Property and Traditional Knowledge — Booklet No 2; WIPO; str. 24
62 11

Ibid., str. 7
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tradi¢nich znalosti, tedy pfedevSim tradi¢nim komunitdm, Gc¢ast na vynosech ziskanych
7 v . , o 64
vyse diskutovanym zpiisobem™.

64 Arihan, Okan; Gencler Ozkan, A. Mine; ibid.; str. 9
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3.4. Problematika vzacnych nemoci a zaméieni farmaceutického
vyzkumu

Ackoliv nenahraditelna role souasného komercéniho farmaceutického vyzkumu
v pfivadéni novych 1éCiv na trh je neoddiskutovatelna, existuje fada otazek spojenych se
zaméfenim takového vyzkumu. Z komeréni podstaty prednich farmaceutickych
spolecnosti na svétovém trhu logicky vyplyva, ze svij vyzkum zaméfuji smérem
k tuSenym vysokym ziskiim, zatimco oblasti bez vyznamnégj$iho komeréniho potencialu
zustavaji vyrazn¢ pozadu.

Farmaceutické spolecnosti vydavaji vyznamné finan¢ni prostiedky na ,,vyzkum*
1€kti na nemoci, na které jiz dostate¢né moznosti medikace existuji, ¢i piipadné dokonce
pouze na drobné obmény existujicich 1é¢iv na nejrozsifenéjsi nemoci, které by jim
zajistily podil na trhu vedle existujicich konkurenc¢nich piipravkia. V téchto ptipadech jde
typicky o léCiva na nemoci a poruchy nejvice rozsifené v rozvinutych zédpadnich zemich,
kde pacientska populace disponuje dostatecné atraktivni kupni silou a i mensi podil na
trhu pfedstavuje v ptipad¢ rozsifenych nemoci zajimavou obchodni ptilezitost.

Na druhé¢ stran¢ existuji choroby rozsifené predevsim v rozvojovych zemich, kde
farmaceutickému vyzkumu stale zbyva obrovské volné pole pro inovace, které by byly
skute¢nym pfinosem v potirani chorob. Podobné existuje v rozvojovych zemich mnoho
nemoci, na které sice ufinné léky existuji, ale tyto s postupem doby své ucinnosti
pozbyvaji, coz lze demonstrovat na piikladu tuberkulosy, kde dramaticky stoupa pocet
pacientl rezistentnich vici dvéma nejucinngjsim Iéktim, rifampicinu a isoniazidu. Pocet
takto rezistentnich pfipadt se podle odhadii rozmnozuje o 250.000 — 400.000 novych
piipadi za rok®.

Ackoliv si jisté lze predstavit mnozinu zplsobtui feSeni takto velmi struc¢né
predestiené problematiky, jako velmi pozitivni ptiklad feSeni Ize uvést iniciativu
francouzské organizace Lékari bez hranic (Médecins sans frontiers, MSF), kterda ve
spolupraci s n¢kolika vladnimi i nevladnimi organizacemi v roce 2003 zalozila, jak sama
uvadi, prvni neziskovou organizaci zaméfenou na farmaceuticky vyzkum, nazvanou
Drugs for Neglected Diseases Initiative (DNDI). Jakkoliv oznafeni se za prvni
neziskovou organizaci zalozenou za timto ucelem nemusi byt zcela platné, cil této
organizace, kterym je predevSim vyzkum IéCiv na nemoci primarné rozsifené
v rozvojovych zemich za spoluprdce mnoha instituci vetejného i komercniho sektoru, je
jisté vice nez chvalyhodny.

Velmi podobna situace existuje v oblasti tzv. vzacnych nemoci, tedy takovych
chorob, kterymi trpi jen velmi mala ¢ast populace a kde se tedy nejevi ptilis ekonomicky
atraktivnim investovat do vyvoje ucinnych 1é¢iv z divodu pravdépodobné nizké ¢i
predpokladané viibec neexistujici navratnosti investic do takového vyzkumu. Vysledkem
tohoto stavu je Casto neexistence 1éCiv pro potirani vzacnych nemoci, pfipadné existence
lé¢iv pouze nedostatecnych, at’ uz z pohledu jejich Gcinnosti ¢i kontraindikaci apod.
Prestoze zde nevznika moralni napéti ze vztahu bohatsich a rozvojovych zemi, je takovy
stav opét jen velmi tézko obhajitelny ve vSeobecné situaci popsané v ivodnich odstavcich

 Dukes, Graham; ibid.; str. 245
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této Casti textu. Narozdil od oblasti nemoci rozsitenych v rozvojovych zemich se na
tomto useku ovsem cCasto podafrilo relativné uspésné zavést do praxe pravni a ekonomické
prostiedky, které komeréni vyzkum timto smérem zaméfeny ucinné podporuji. Ackoliv
srovnatelné pravni predpisy, zakotvujici obdobny systém pobidek, existuji napi. v USA
jiz od roku 1983 (hlavnimi pobidkami zde jsou danové ulevy a trzni exkluzivita v trvani
sedmi let), v Japonsku od r. 1993 a v Australii od r. 1998%, v nasledujicim textu bude
rozebran piistup Evropskych spolecenstvi k této problematice.

Na pad¢ Evropskych spolecenstvi bylo dne 16.12.1999 pfijato natfizeni ¢.
141/2000, o 1éCivych piipravcich pro vzacna onemocnéni, které je zdkladnim préavnim
dokumentem, snazicim se v jurisdikci ES vypotadat s pojednavanou problematikou.
Natizeni jednak definuje, co se pro jeho ucely rozumi pod pojmem vzacné onemocnéni,
a piinasi systém pobidek, jejichz zamysSlenym cilem je povzbudit vyzkum [éCiv
zamétenych na potirani téchto nemoci.

Definice vzacnych nemoci je v nafizeni provedena prostiednictvim jejich
statistického rozsifeni v populaci. Za vzacné onemocnéni se podle nafizeni v zdsadé
povazuje takové, kterym je postizeno ne vice nez 5 osob z 10.000. Toto kritérium,
uvedené v Cl. 3 Nafizeni, je zaroven ve stejném ¢lanku zmirnéno pfedevsim pro piipad
zévazngjSich onemocnéni doplilujici podminkou, kterd pod tento pojem dale podiazuje
piipady, kdy neni pravdépodobné, ze by i bez pobidek uvedeni 1éCiva na trh vytvoiilo
dostatec¢ny zisk pro odiivodnéni nezbytnych investic do jeho vyzkum a vyvoje. Zaroven s
touto definici nafizeni stanovi, Ze jako 1é¢ivy ptipravek pro 1écbu vzacnych nemoci miize
byt nové lécivo registrovano pouze tehdy, je-li, zjednoduSené feceno, pripravkem
pfinasejicim novy vyznamny uzitek pacientim (vcetné piipadid, kdy na danou chorobu
dosud Zzadné 1é¢ivo neexistovalo).

Zasadni pobidkou, zakotvenou piimo v nafizeni a zvlasté zajimavou ve spojeni s
perspektivou patentové ochrany 1éCiv, je tzv. vyhradni pravo na trhu, které nafizeni
udéluje tém léCivim, kterd byla v souladu s podminkami v nafizeni stanovenymi
registrovana jako 1é¢ivé ptipravky na vzacnd onemocnéni. Tato trzni exkluzivita je ovSem
na patentovém pravu zcela nezavisld, je definovdna samostatné a na jinych principech
nez exkluzivita zarucena udélenymi patenty.

Toto vyhradni pravo totiz spociva v tom, Ze, slovy ¢l. 8 odst. 1 Nafizeni,
wpolecenstvi a clenské staty neprijmou po dobu 10 let jinou Zadost o registraci ani
neudeli registraci ani neprijmou zZdadost o rozSifeni stavajici registrace pro stejnou
lécebnou indikaci s ohledem na podobny lécivy pripravek.” Neboli, je zde garantovano,
ze po dobu 10 let nebude udélena registrace, ktera je nezbytnym piedpokladem k uvedeni
1é¢iva na trh, konkuren¢nimu 1é¢ivému pripravku. Konkuren¢nim 1é¢ivym ptipravkem je
zde nutno rozumét v zdsadé takovy Iék, ktery by byl zaméfen na stejnou lécebnou
indikaci. Diametralni rozdil od principti patentové ochrany 1é¢iv, ktera chrani ti¢innou
chemickou latku, postup jeji vyroby ¢i pouziti chemické latky pro 1é¢ebnou indikaci, je
zde tedy ziejmy.

Ackoliv nafizeni v dalSich ustanovenich pfinasi pro vymezené piipady moznost
prolomeni takové exkluzivity ¢i zkraceni doby jejiho trvani na 6 let, tato omezeni cely
institut nezbavuji jeho sily a efektivity, spojené srozumnym zpusobem ekonomické
motivace, pii podpoie vyzkumu a vyvoje 1é¢iv pro vzacna onemocnéni.

 Dukes, Graham; ibid.; str. 326
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Pracovni dokument Evropské komise z20.6.2006, shrnujici pfinosy nafizeni za
dosavadni dobu jeho Ucinnosti, uvadi, Ze podle natfizeni bylo do té doby registrovano 22
riznych lécivych piipravkd pro 1écbu 20 riznych vzacnych nemoci. Pro 8 ztéchto 20
chorob neexistovaly pred touto registraci uspokojivé zpiisoby 16¢by.” Zprava dale
s uspokojenim konstatuje, ze Narizeni ,,pfisp€lo k vytvoreni spravného finan¢niho a
politického prostfedi, ve kterém se miize pozornost [farmaceutického] sektoru obratit
smérem k vzacnym nemocem®. Studie vypracovand v roce 2005%® dale piinasi zpravu o
vyznamném nardstu poctu registraci i ndvrhli na stanoveni 1é¢iva jako 1écivého piipravku
pro vzacna onemocnéni mezi lety 2000 — 2003. Prestoze jde o velmi kratké casové
obdobi, fakt, ze v této dob¢ pocet novych 1é¢iv pro vzacné nemoci stoupal meziro¢né o
25-30%, je nutno povazovat za jasny uspéch pobidek, které nafizeni piineslo, pfestoze
samoziejm¢ neni zndmo, jaky trend bychom sledovali v piipadé neexistence této
komunitarni normy.

87 Commission Staff Working Document on the experience acquired as a result of the application of
Regulation (EC) No 141/2000 on orphan medicinal products and account of the public health benefits
obtained; SEC(2006) 832; str. 8

8 de Varax, Ariadne; Letellier, Marc, Bortlein, Géraldine; Study on Orphan Drugs — Phase I — Overview
of the Conditions for Marketing Orphan Drugs in Europe; Alcimed; Paris 2005;
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3.5. Problematika délky patentové ochrany

V soucasné¢ dob¢, kdy se existence patentové ochrany a specificky patentové
ochrany 1éCiv stala v§eobecné piijimanym faktem, zistava dilezitou a zivou otazka doby
trvani, po kterou je takova ochrana poskytovana.

Pokud se tyka minimalni délky patentové ochrany, tato otdzka byla v podstaté na
globalni trovni vyfesena dohodou TRIPS, pfijatou na pidé WTO. Vzhledem k tomu, Ze
prijeti dohody TRIPS je podminkou Clenstvi ve WTO, stal se tento mezinarodnépravni
instrument prosttedkem v podstaté globalni harmonizace mimo jiné minimalni
poskytované délky patentové ochrany. VSech soucasnych 153 €lenskych statt WTO je
tedy pravné¢ zavazano poskytovat patentovou ochranu v délce nikoli kratsi nez 20 let (Cl.
33 TRIPS), nebereme-li pro zjednoduSeni v uvahu pfechodnou dobu, po kterou jsou
zmirnény pozadavky na tzv. nejmén¢ rozvinuté zeme svéta.

Takto zakotvena minimalni poskytovana délka patentové ochrany muze byt
v ptipad¢ farmaceutik v ne€kterych jurisdikcich dale prodlouzena o nékolik dalSich let.
Tato moznost existuje z divodi specifickych pro oblast farmaceutického primyslu,
predevSim pro nahrazeni té Casti doby trvani patentu, kdy u¢inné ekonomické vyuziti
patentu je jeho majiteli fakticky znemoznéno Casto velmi dlouho trvajicimi procedurami
predchazejicimi schvaleni 1éCiva pro jeho uvedeni na trh, jejichz doba trvani mtze nikoli
vyjimecné dosahnout i poloviny doby trvani patentové ochrany.

Z téchto duavodt byl v Evropskych spolecenstvich zakotven institut tzv.
doplnkového ochranného osvédéeni (SPC), které de facto prodluzuje uinky patentové
ochrany o maximaln¢ dalSich pét let (resp. 5,5 roku ve specifickych ptipadech 1€¢iv pro
pediatrické pouziti. Podobnd mozZnost prodlouzeni, reagujici na stejné faktické
znevyhodnéni majitele farmaceutického patentu, existuje také napt. ve Spojenych statech
americkych ¢i v Japonsku.

Spojené staty legislativné zakotvily moznost prodlouzeni patentu tzv. Waxman-
Hatchovym zadkonem zr. 1984. Maximalni doba prodlouzeni ochrany je zde stanovena
jako rozdil 14 let a zbyvajici doby patentové ochrany po okamziku schvaleni 1éCiva pro
uvedeni na trh. Zbyva-li tedy po tomto datu schvaleni 12 let patentové ochrany, je mozno
tuto prodlouzit o dalsi 2 roky; maximalni doba prodlouzeni zaroven nesmi piesahnout 5
let.

Systém japonsky, ktery vstoupil v G¢innost k 1. lednu 1988, podobné¢ umoziuje
prodlouzeni doby patentové ochrany o maximalni periodu 5 let. Stejn¢ tak australsky
patentovy zakon zr. 1990 umoziuje prodlouzeni doby patentové ochrany o maximalné
dalsich 5 let, ovSem tato moznost je k dispozici pouze ve vztahu k patentim na
farmaceutické substance per se, neboli, je ji mozno vyuzit pouze na patenty latkové,
chranici samotnou chemickou latku, ktera je ucinnou latkou daného 1éciva.
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3.6. Nucené licence

Vétsina® jak vyspélych, tak rozvojovych zemi svéta upravuje ve svych pravnich
fadech institut tzv. nucené licence. Jak nazev napovida, jde zde o moznost ud¢lit pravo
k vyuzivani vynalezu chranéného patentem tieti osobé, aniz by k tomuto majitel patentu
udélil svlij souhlas. Za dodrzeni zakonnych podminek je nucenou licenci vSeobecné
mozno udé¢lit predevsim v situacich ohrozeni vetfejného zajmu ¢i vetejného poradku,
ptipadné tehdy, neni-li vynéalez majitelem patentu po stanovenou dobu vyuzivan.

Dohoda TRIPS umoziuje ud€lovani nucenych licenci svym ¢lankem 31, ackoliv
samotny termin ,,nucenych licenci v textu nepouziva; misto toho je clanek uveden jako
,Jiné pouziti bez souhlasu drzitele prava“. Detailnéji budou podminky, za kterych je
mozno téchto ustanoveni dohody TRIPS vyuzit, rozebrany v ¢asti tohoto textu tykajici se
vyuziti nucenych licenci v souvislosti se situaci rozvojovych zemi.

3.6.1. Nucené licence v CR

V Ceské republice je institut nucenych licenci upraven v §20 zakona &. 527/1990
Sb. Za splnéni podminek tohoto ustanoveni miize Ufad primyslového vlastnictvi (UPV)
udélit nucenou licenci, kterd je podle ustanoveni zdkona vzdy licenci nevylu¢nou, pouze
ve tfech moznych piipadech: nevyuziva-li majitel patentu bezdiivodné vynalez vibec;
vyuziva-li jej nedostatecné a nepiijal-li v pfiméfené lhiuté fadnou nabidku na uzavieni
licen¢ni smlouvy; za tfeti, jsou-li dany divody ohrozeni dulezitého vetejného zajmu.
V ptipadé prvnich dvou podminek neni mozné nucenou licenci ud¢lit pted uplynutim 4
let od podani ptihlasky vyndlezu, resp. 3 let od udéleni patentu, pficemz z téchto dvou
lhit plati ta, ktera uplyne pozd¢;ji.

Jakkoli termin nedostatecného vyuzivani mize vzbuzovat pochybnosti a nejistotu,
jeho posouzeni bude zalezet na naplnéni tohoto pojmu v konkrétnim ptipadé. Pokud se
tykd diavoda ohrozeni vefejného zdjmu, v oblasti 1€Civ Ize za ptiklad uvést napiiklad
situaci propukajici ¢i probihajici epidemie v situaci, kdy na trhu neni dostatek 1écebnych
prosttedkll a soucasna vyrobni kapacita je nedostatecna pro uspokojeni nahle zvysené
poptavky; zaroven by zde pravdépodobné musela byt dana nedostatecna kooperace ze
strany majitele patentu, kdyz v opacném piipad¢ by situaci mélo byt mozno fesSit
prostiednictvim licenci dobrovolnych.

V kazdém ptipad¢ ovSem pro nucenou licenci udélenou podle §20 plati, ze je
nepievoditelna s vyjimkou jejiho ptevodu spolu s podnikem, 1ze ji ud€lit pouze prevazné
pro dodavky na domaci trh a jejim udélenim téz neni dotCeno pravo majitele patentu na
uhradu jeji ceny, neboli licen¢ni poplatky.

Vyroéni zprava UPV neuvadi v souéasné dobé Zzadnou udélenou nucenou licenci
na tuzemi Ceské republiky.

% WTO Agreements and Public Health — A Joint Study by the WHO and the WTO Secretariat; 2002;
str. 45
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3.6.2. Nucené licence v rozvojovych zemich

Dohoda TRIPS v ¢lanku 31 stanovi mnozstvi podminek, za kterych je mozno
vyuzit nucenych licenci, at’ uz téch udélenych tretim stranam ¢i téch vyuzivanych pfimo
vladnimi subjekty (pro zjednoduSeni bude pro oba ptipady vcetné vladniho uziti dale
pouzivano terminu nucené licence). Nucené licence jsou jednim ze zakladnich néstroja,
které by bylo mozno do ur€ité miry vyuzit k pfekonani ¢i zmirnéni problému dostupnosti
lé¢iv v rozvojovych zemich, a to ptfedevSim ve vztahu k nemocem, jejichz rozsiteni
dosahuje epidemickych rozméra, jako napt. HIV/AIDS v subsaharské Africe.

Potencialni pfinos nucenych licenci spoc¢iva zejména v moznosti dosdhnout jejich
uzitim niz$i ceny patentovanych 1éCiv, nez jaké by bylo mozno dosahnout v piipadé
jednani o udéleni dobrovolné licence ¢i piimé vyroby ¢i dodavky 1é¢iv drzitelem patentu,
nebo v moznosti udélit nucenou licenci na 1é¢iva, kterd v dané zemi sice jsou patentove
chranéna, ale nejsou zde majitelem patentu uvadéna na trh; nucenou licenci v tomto
piipadé ovSem nelze udé¢lit pred vyprsenim 4 let od podani zadosti o patent, resp. 3 let od
udéleni patentu. Dale ve vyuziti moznosti ud€leni nucené licence jako velmi silného
argumentu pifi vyjednavani o dobrovolné licenci a pfedevSim vysledné cené léciva
uvadéného na trh s majitelem patentu.

Pokud se tyk4 podminek, za kterych je mozno nucenou licenci ud¢lit, je TRIPS
pomérn¢ benevolentni. Hlavni podminkou zde je, ze pfed ud€lenim nucené licence byla
podniknuta snaha o dosazeni licence dobrovolné, kterd ovSem v ramci rozumného
casového obdobi nevedla k uspéchu. Neexistuje zde tedy omezeni ve vztahu k diivodim
¢i okolnostem, za kterych lze nucenou licenci ud¢lit. Stejné tak i tuto uvedenou
podminku je mozno nesplnit v ptipad¢ tzv. stavu narodni nouze (national emergency) ¢i
obdobného stavu nejvyssi naléhavosti — zde tedy lze nucenou licenci udé€lit i bez
predchozi snahy opatfit licenci dobrovolnou. Nebude pravdépodobné Cinit vétSich obtizi
uznat napt. epidemické rozsiteni HIV/AIDS v nékterych zemich za stav narodni nouze a
okamzitému udé¢leni nucenych licenci by tak nestalo nic v cest¢.

Mezi dalSimi podminkami udéleni nucené licence podle TRIPS je mimo jiné
mozno jmenovat neexkluzivnost takové licence, jeji neptevoditelnost a pozadavek
pfiméiené odmeény, kterou je nutno poskytnout majiteli prava, v nasem piipad¢ tedy
patentu.

Existuji ovSem vyznamné skutecnosti, pro které neni mozno na institut nucenych
licenci pohlizet jako na feSeni palCivého problému dostupnosti 1é¢iv v rozvojovych
zemich, a to pfedevsim z nasledujicich duvodi.

Nucené licence je mozno udélovat pievazné pro dodavky na domaéci trh.
V ptipadé rozvojovych zemi je dodrzeni této podminky v mnoha piipadech témér
nemozné jednak z diivodu neexistence dostatecnych domacich vyrobnich kapacit v zemi,
které by mohly 1é¢ivy na zdklad€ nucené licence zdsobovat doméci trh, jednak z diivodu
ekonomické neefektivity takového pocinani — domaci trh téchto zemi je Ccasto
v ekonomickém smyslu tak maly, Ze domaci vyroba 1éCiv pro tento trh, za uvazeni
ekonomickych podminek dotcenych zemi, se jevi ekonomicky neuskutecnitelnou ¢i
alesponi velmi nerozumnou z divodu nepoméru velikosti investice do umoznéni takové
vyroby a ekonomické hodnoty prodejii 1é¢iva’. Z téchto divodd existuje v soudasné
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dobé¢ silny tlak skupiny rozvojovych, pievazné africkych, clenskych zemi WTO na
zmeénu znéni ¢l. 31 dohody TRIPS tak, aby aspekt prevazného zasobovani domaciho trhu
byl modifikovan ¢i byl z daného ustanoveni zcela odstranén.
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4. Zaver

V predchozim textu bylo ukézéno, ze pies nejednoznacny historicky vyvoj se
garantovani patentové ochrany 1é¢iv stalo v soucasnosti globalnim standardem a
nepochybné jim i v pfedvidatelné budoucnosti zlistane. PredevSim pod vlivem dohody
TRIPS Ize spise ocekavat dalsi zintenziviiovani mezinarodni spoluprace, standardizace a
harmonizace v oblasti prav z duSevniho vlastnictvi a prava patentového v blizkém
Casovém horizontu.

Presto stale zlstava otevieno velké mnozstvi otazek tykajicich se pfimo nebo
zprosttedkované patentového systému ve vztahu k 1éCiviim, z nichZ podstata téch
otazky etického charakteru, jako je napf. problematika smérovani farmaceutického
vyzkumu ¢i dostupnosti 1€¢iv v rozvojovych zemich, ale i o otdzky majici predevsim
hospodaisky vyznam a ovliviwjici situaci v Evropé, jakou je napf. diskuse o adekvatni
délce patentové ochrany a prostedcich, jimiz by ji mélo byt dosazeno.

I vzhledem k vySe uvedenému neni pochyb, ze farmaceuticky primysl, a
patentovy systém hrajici hlavni roli pfi zajiStovani ochrany pro inovace timto odvétvim
produkované, budou nadale zlstavat ve stfedu pozornosti odborné i laické vefrejnosti.
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5. Seznam zkratek

CPC - Komunitarni umluva o patentech (Communicaty Patent Convention)

DNDI - Iniciativa za Iéky na opomijené choroby (Drugs for Neglected Diseases
Initiative)

ECJ - Evropsky soudni dvir (European Court of Justice)

EHS - Evropské hospodaiské spolecenstvi

EPC - Umluva o ud&lovéani evropskych patentii (Evropska patentova umluva, European
Patent Convention)

EPO - Evropsky patentovy urad (European Patent Office)

ES - Evropska spolecenstvi

MSF - Lékati bez hranic (Médecins sans frontiers)

PCT - Smlouva o patentové spolupraci (Patent Cooperation Treaty)

SES - Smlouva o zalozeni ES

SPC - Dodatkové ochranné osvédceni (Supplementary Protection Certificate)

TRIPS - Dohoda o obchodnich aspektech prav z duSevniho vlastnictvi (4greement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights)

UPV - Utad primyslového vlastnictvi CR

WIPO - Svétova organizace dusevniho vlastnictvi (World Intellectual Property
Organization)

WTO - Svétova obchodni organizace (World Trade Organization)
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7. Resume - Patent protection of pharmaceuticals and
its current problems

The pharmaceutical industry nowadays plays a major role in the world’s
economy, having an estimated total volume of USD 740 billion and being one of the
recognized key innovation sectors.

The system of patent law is of major significance to the industry in that the
monopoly it confers, for a limited period of time, on using innovations provides a major
incentive for innovative research activities that the industry is involved in. Although the
availability of patent protection for chemical and pharmaceutical products has, from a
historical perspective, only been reaffirmed in the near past, it has nowadays been
accepted as a global standard mainly through the provisions of the WTO’s TRIPS
agreement. Despite the existence of various international treaties harmonizing patent
laws, patents have to date in their effects remained strictly limited to individual
jurisdictions.

There’re several ways of how patents can be used to protect the novel, innovative
and non-obvious results of pharmaceutical research; patents for end products, processes
of making a product or for new medical indications can mainly be of practical use, each
of these types providing a different scope of protection and offering different approaches
of preventing competition from using the fruits of a company’s research and
development. Additionally, patenting metabolites and optical isomers as well as using
selection patents are discussed.

Closely bound to the patent system itself are the means of the so-called off-patent
protection — supplementary protection certificates, regulatory data protection and market
exclusivity granted to drugs for orphan diseases.

Once a patent is granted, effective enforcement of rights conferred is of crucial
importance. Means of defense against patent infringement including provisions enacting
right to information in relation to infringing subjects and products are described together
with a few specific limitations to the extent of patent protection, the experimental use
defense and exhaustion of rights.

Although the patent system and its availability to protect pharmaceuticals is well
established, there’s been an ongoing debate as to if or how the existence of
pharmaceutical patents, inevitably raising the prices of patented pharmaceuticals, is the
main factor that makes medicals unavailable to numerous populations mainly in
developing countries. Among other topics, also the relationship of the patent system to
protecting medicinal knowledge of traditional and indigenous communities, the
appropriate length of effective monopoly granted by patents as well as the often
somewhat problematic targeting of pharmaceutical research have recently been widely
and intensively discussed and are briefly covered in this paper.

-6l -



8. Klicova slova / Keywords

- Patentové pravo / Patent Law
- Lééiva / Pharmaceuticals

-62 -



